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Objetivo del documento

El presente documento tiene por objeto ayudar a los terceros paises interesados en
exportar productos de origen animal destinados al consumo humano a la Unidn Europea
(UE) a comprender mejor la nueva legislacion de la UE y los requisitos para los controles
oficiales de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas vy
contaminantes presentes en dichos productos.

Ofrece orientacion para disefiar un plan de control de residuos que cumpla los requisitos
para la inclusion del tercer pais en el anexo 1 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405
de la Comision.
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2. Requisitos clave para la entrada en la UE de productos de
origen animal

IMPORTANTE: Los enlaces web a la legislacion citada en el presente documento remiten
a la version original en EUR-Lex ('), el sitio web oficial del Derecho de la Unién Europea.
La legislacion se actualiza periédicamente. Consulte las modificaciones, ya que son estas
las leyes aplicables y, en su caso, las versiones consolidadas (es decir, la lista de todas las
modificaciones con la fecha de presentacion) también pueden consultarse en el sitio web
EUR-lex.

La UE es el mayor importador y uno de los principales exportadores de alimentos del
mundo y cuenta con un marco juridico exhaustivo que regula la sequridad alimentaria.

Para exportar a la UE animales y determinados productos de origen animal destinados al
consumo humano, los terceros paises deben cumplir los requisitos en materia de salud
animal, salud publica y control de residuos. El presente documento se refiere Unicamente
a los requisitos relativos a los residuos. En la pagina web Access?Market de la Direccion
General de Comercio de la Comision, puede encontrar mas informacion de caracter
general sobre los requisitos de entrada de productos en la UE, incluidos los relativos a la
salud humana y animal.

El Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision (?) sustituye a los requisitos
aplicables a los controles de terceros paises de residuos de sustancias
farmacoldgicamente activas (de medicamentos veterinarios), plaguicidas y contaminantes
en animales y sus productos para consumo humano destinados al mercado de la UE, que
anteriormente figuraban en la Directiva 96/23/CE del Consejo (actualmente derogada).

La Comision Europea elabora la lista de terceros paises que cuentan con planes
aprobados de control de residuos para los animales y productos de origen animal
pertinentes (°), sobre la base de su evaluacién de los planes y la documentacion

() La pagina de busqueda de EURLEX estd disponible aquii https://eur-lex.europa.eu/advanced-search-
form.html?locale=es.

(®) Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comisién, de 6 de septiembre de 2022, por el que se completa el
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la entrada en
la Union de partidas de animales productores de alimentos y determinados productos destinados al consumo
humano. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:32022R2292.

() Elrequisito de contar con planes aprobados de control de residuos para los productos animales no es aplicable a
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justificativa presentados por los terceros paises que desean figurar en dicha lista. La base
juridica de esta lista se establece en el Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la
Comision. Los paises que cuentan con planes de control de residuos aprobados figuran
en el anexo 1 del Reglamento (UE) 2021/405. La Comision actualiza periddicamente las
listas a la luz de nuevos datos. Las modificaciones de las listas se aprueban previo
dictamen positivo de los Estados miembros de la UE.

Legislacion de la UE: planes de control de residuos en
animales y productos de origen animal

Existe un marco legislativo exhaustivo de la UE que regula la elaboracion de productos de
origen animal destinados al consumo humano y obliga a los Estados miembros de la UE a
verificar que los productores de alimentos de la UE cumplan las normas y ofrezcan
garantias de que los alimentos son seguros. En lo que respecta a los residuos de
sustancias farmacolégicamente activas en animales y alimentos derivados de animales, el
Reglamento (UE) 2022/1644 (%) exige que las autoridades competentes realicen controles
oficiales y presenten planes de control anuales, vy las disposiciones para la realizacion de
dichos controles y la preparacion de dichos planes se establecen en el Reglamento
(UE) 2022/1646 (7). Ademés, se exigen controles de residuos de plaguicidas y
contaminantes presentes en dichos productos (°).

°)

la gelatina ni a las materias primas para la elaboracién de gelatina a que se refiere el anexo Ill, seccion X1V,
capitulo I, punto 1, del Reglamento (CE) n.° 853/2004; al colageno ni a las materias primas para la elaboracion de
coldgeno a que se refiere el anexo lll, seccion XV, capitulo |, punto 1, del mencionado Reglamento; a los productos
muy refinados de origen animal; a los insectos; a las ancas de rana; a los caracoles; a los reptiles ni la carne de
reptil.

Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 de la Comision de 7 de julio de 2022 por el que se completa el Reglamento (UE)
2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo con requisitos especificos para la realizacién de controles oficiales del uso de
sustancias farmacoldgicamente activas autorizadas como medicamentos veterinarios o como aditivos de piensos, y de sustancias
farmacoldgicamente activas prohibidas o no autorizadas y sus residuos (disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:32022R1644).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646 de la Comisién de 23 de septiembre de 2022 relativo a disposiciones practicas
uniformes para la realizacién de controles oficiales en lo que respecta al uso de sustancias farmacolégicamente activas
autorizadas como medicamentos veterinarios o como aditivos de piensos, y de sustancias farmacolégicamente activas
prohibidas o no autorizadas y sus residuos, sobre el contenido especifico de los planes nacionales de control plurianuales y
disposiciones especificas para su preparacion (disponible en: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:32022R1646).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1355 de la Comision, de 12 de agosto de 2021, relativo a los programas nacionales de
control plurianuales para los residuos de plaguicidas que deben establecer los Estados miembros (disponible en: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32021R1355) y Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/932 de la Comision, de
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La aplicacién es un aspecto clave de los controles de residuos. Los Estados miembros
deben adoptar medidas de seguimiento adecuadas para reducir la presencia de residuos
en los alimentos que superen los limites maximos de residuos de sustancias
farmacolégicamente activas (medicamentos veterinarios) (). La Comisién Europea evalla
anualmente los planes de control de residuos de los Estados miembros para comprobar
su conformidad con los requisitos de la UE.

Los Estados miembros también realizan pruebas para detectar la presencia de residuos
en los productos importados de origen animal destinados al consumo humano (¢). Si se
comprueba que los residuos contenidos en las partidas superan los limites o niveles
reglamentarios aplicables en la UE, las autoridades competentes del Estado miembro
deben adoptar medidas en relacién con dichas partidas_(*).

Los Estados miembros pueden intensificar los controles oficiales de las partidas que
entran en la Unién_[articulo 65, punto 4, del Reglamento (UE) 2017/625] y, cuando esté
justificado, la Comision puede imponer medidas de salvaguardia, como prohibiciones de
importacion, pruebas obligatorias previas a la exportacion o pruebas obligatorias en el
punto de entrada hasta que el tercer pais encuentre una solucion satisfactoria.

9 de junio de 2022, sobre disposiciones practicas uniformes para la realizacién de controles oficiales con respecto a la presencia
de contaminantes en los alimentos, sobre el contenido adicional especifico de los planes nacionales de control plurianuales y
sobre disposiciones adicionales  especificas para su  elaboracion (disponible en:  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0932).

Reglamento Delegado (UE) 2019/2090 de la Comisién de 19 de junio de 2019 que complementa al Reglamento (UE) 2017/625
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los casos de sospecha o constatacién de incumplimiento de las
normas de la Unién aplicables al uso de sustancias farmacolégicamente activas autorizadas o sus residuos en medicamentos
veterinarios o como aditivos de piensos o de las normas de la Unidn aplicables al uso de sustancias farmacolégicamente activas
no autorizadas o prohibidas o} sus residuos. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32019R2090.

Articulo 6 del Reglamento (UE) 2022/1646.

Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras
actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre
salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE)
n.© 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE) n.°1069/2009, (CE) n.° 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 652/2014, (UE) 2016/429 y
(UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.° 1099/2009 del Consejo, y las
Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 2008/119/CE y 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos
(CE) n.°854/2004 y (CE) n.°882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE,
90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE y 97/78/CE del Consejo y la Decision 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre
controles oficiales) (version consolidada disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A02017R0625-20220128) y Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/932 de la Comision de 9 de junio
de 2022 sobre disposiciones practicas uniformes para la realizacidon de controles oficiales con respecto a la presencia de
contaminantes en los alimentos, sobre el contenido adicional especifico de los planes nacionales de control plurianuales y sobre
disposiciones  adicionales  especificas  para  su  elaboracién  (disponible en  https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:32022R0932).
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Planes de control de residuos de terceros paises que desean
acceder al mercado de la UE

El articulo 6, apartado 1, del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision
dispone que los animales productores de alimentos, productos de origen animal y
productos compuestos procedentes de un tercer pais solo pueden entrar en la Unién
Europea si dicho pafs dispone de un plan de control que establezca garantias en cuanto
al cumplimiento de:

e los requisitos de la Union sobre el uso de sustancias farmacoldgicamente activas;

e |os limites maximos de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas,
plaguicidas y contaminantes establecidos en la UE; asi como

e |os requisitos adicionales especificados en los articulos9 a 12 de dicho
Reglamento.

El articulo 6, apartado 2, del mismo Reglamento exige que, antes de la inclusion en la lista
de terceros paises con planes de control de residuos aprobados, el tercer palis aporte a
los servicios de la Comision pruebas y garantias del cumplimiento de los requisitos del
articulo 6, apartado 1, junto con la informacién que se indica en el anexo |, parte Il, de
dicho Reglamento. Los paises que ya figuran en la lista de terceros paises que cumplen
los requisitos relativos a los residuos deben aportar anualmente y a més tardar el 31 de
marzo de cada afio, pruebas y garantias actualizadas del cumplimiento de los requisitos
establecidos en el articulo 6, apartado 1, segun se dispone en el anexo |, parte I, del
Reglamento.

El articulo 9, apartado 1, del Reglamento especifica que los controles de uso de sustancias
farmacoldgicamente activas en los terceros paises que figuren en las listas deben ser al
menos equivalentes a los exigidos a los Estados miembros de la UE, segun lo dispuesto
en el articulo 4 del Reglamento (UE) 2022/1646.

Por consiguiente, al elaborar los planes de control de residuos que someten a la
aprobacion de los servicios de la Comision, los terceros paises deben usar el mismo
método o un método equivalente al establecido en el Reglamento (UE) 2022/1644 v el
Reglamento (UE) 2022/1646 para los Estados miembros de la UE. Por ejemplo, al
elaborar sus planes de control de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, 10s
terceros paises pueden tener en cuenta las Directrices para el disefio y la implementacion
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de programas nacionales reglamentarios de aseguramiento de inocuidad alimentaria
relacionados con el uso de medicamentos veterinarios en los animales destinados a la
produccion de alimentos, del Codex Alimentarius (CAC/GL 71-2009). Este documento
contempla, entre otras cosas, las estrategias de muestreo (muestreo sesgado y no
sesgado) y aboga por un enfoque de control y verificacion basado en el riesgo que
coincide en buena medida con el de la UE.

En lo que respecta al uso de hormonas (esteroides) y sustancias [3-agonistas para
estimular el crecimiento y determinadas hormonas esteroideas con fines terapéuticos o
zootécnicos en animales productores de alimentos, de conformidad con el articulo 11,
apartado 2, de la Directiva 96/22/EC (%), los paises de la UE no pueden permitir la entrada
de:

e animales [0 productos derivados ()] a los que se hayan administrado estilbenos,
tireostaticos y estradiol para cualguier fin; ni de

e animales (o productos derivados) a los que se hayan administrado determinadas
hormonas esteroides y sustancias 3-agonistas para estimular el crecimiento.

Estos requisitos figuran en el articulo 10, apartado 1, del Reglamento Delegado (UE)
2022/2292 de la Comision. y, por otro lado, este articulo dispone que se prohibe el uso
de las substancias que figuran en el cuadro 2 del anexo del Reglamento (UE) n.° 37/2010
en animales (y productos animales) destinados al mercado de la UE.

El cumplimiento de los requisitos relativos a la no utilizacion de hormonas, sustancias [3-
agonistas y sustancias como el cloranfenicol, los nitrofuranos y los nitroimidazoles puede
lograrse mediante la prohibicion absoluta en el tercer pais del uso de dichas substancias
en dichos sectores de produccién o mediante la aplicacion de un sistema de produccion
segregado o split system que garantice la ausencia de dichas sustancias en animales (y
productos derivados) destinados al mercado de la UE.

Exigencia de un split system

Si un tercer pais autoriza el uso de hormonas y sustancias B-
agonistas para estimular el crecimiento, de estradiol-17[3 con fines
terapéuticos o zootécnicos o de cualquiera de las sustancias que
figuran en el cuadro 2 del anexo del Reglamento (UE)
n.° 37/2010, su plan de control de residuos solo se aprobard si
cuenta con un sistema de produccion segregado (split system)
que garantice que los animales (y los productos derivados)
exportados a la UE no hayan sido tratados con estas sustancias
en ningun momento durante la cria.

El sistema segregado debe incluir requisitos de participacion
especificos, como procedimientos de aprobacion y certificacion

(10) Directiva 96/22/CE del Consejo de 29 de abril de 1996 por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y
tireostético y sustancias B-agonistas en la cria de ganado y por la que se derogan las Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE y 88/299/CEE
(disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A01996L0022-20081218).

(1)  Con excepcién de la gelatina, el coldgeno y los productos muy refinados enumerados en la seccién XVI, punto 1, del anexo Ill del
Reglamento (CE) n.2 853/2004.
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previas, requisitos relativos al mantenimiento de registros,
sistemas de identificacion para la separacion y la trazabilidad de
los animales (y de los productos derivados) producidos segun
dicho sistema.

A

4.1. Presentacién de los planes de control de residuos a la
Comision

Las solicitudes de inclusion en las listas pueden presentarse en cualquier momento.
Deben usarse las plantillas cuyos enlaces figuran en la seccion 4.4 del presente
documento para garantizar que se proporcione toda la informacion necesaria para
evaluar los planes de control y evitar demoras en el examen de los documentos
presentados.

Los terceros palfses que ya figuran en las listas de paises que cumplen los requisitos
relativos a los residuos deben presentar cada afio planes actualizados de control de
residuos y los resultados de las pruebas de los afios anteriores. Deben utilizarse las
plantillas proporcionadas a tal fin por los servicios de la Comisién para facilitar el
intercambio eficaz de informacion. Los documentos deben enviarse Unicamente en
formato electrénico, a mas tardar el 31 de marzo de cada afio, a la siguiente direccion:

Direccion de Auditorias y Analisis de Salud y Alimentarios
Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria
Comision Europea
Correo electrénico: SANTE-TCRESIDUEPLANS @ec.europa.eu

La Comision evalla si la documentacion presentada en relacion con el sistema de control
de residuos del tercer pais ofrece garantias al menos equivalentes a las de la legislacion
correspondiente de la UE.

Sobre la base de una evaluacion favorable de la Comision y previo dictamen positivo de
los Estados miembros de la UE, se incluira al tercer pais en la lista que figura en el anexo |
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4.2.

del Reglamento (UE) 2021/405 para el producto de que se trate. La permanencia en la
lista esta sujeta a la aplicacién del plan de control de residuos. Si una auditoria de la
Comision determina que las garantias recogidas en los documentos no reflejan la
realidad, puede retirar al tercer pais de la lista y denegar el acceso al mercado de la UE
de los productos en cuestion, independientemente de que figure en las listas relativas a la
salud animal del Reglamento (UE) 2021/404 o en las relativas a la salud puablica del
Reglamento (UE) 2021/405.

Elementos clave del plan de control de residuos de los
terceros paises

4.2.1. Plan inicial de control de residuos

Para cada uno de los productos respecto de los cuales un tercer pals solicita la aprobacion
de la Comision y su inclusion en la lista de control de residuos, deben presentarse planes de
control de residuos que abarquen cuatro ambitos distintos. Estos son: 1) para los grupos de
sustancias (sustancias farmacoldgicamente activas) del grupo A, vease el anexo | del
Reglamento (UE) 2022/1644; 2) para los grupos de sustancias (sustancias farmacolégicamente
activas) del grupo B, véase el anexo | del Reglamento (UE) 2022/1644; 3) los plaguicidas y 4)
los contaminantes.

Para cada uno de los cuatro planes de control, las autoridades competentes deben presentar
la informacion requerida en la parte Il del anexo | del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292
de la Comision v facilitar:

e una descripcion de los criterios de determinacion del ndmero de muestras y de
seleccion de los analitos (véase el punto 4.3 a continuacion);

e una descripcion del ndmero de muestras de cada sustancia analizada, de las matrices
utilizadas para los analisis, de los métodos de cribado y confirmacion utilizados y de
los parametros de realizacion de los controles;

e |os datos de los laboratorios utilizados, de su situacion de acreditacidon y de la
validacién de los métodos utilizados en las matrices correspondientes;
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A tal fin, las plantillas Excel elaboradas por los servicios de la Comisién permiten proporcionar
esta informacion de manera concisa y eficaz (véase la seccion 4.4.).

4.2.1.1. Plan de control de residuos de sustancias farmacolégicamente
activas

Para facilitar su consulta, las sustancias de los grupos A y B figuran en el apéndice 1 de las
presentes directrices.

Los planes de control de sustancias farmacolégicamente activas deben incluir toda la
informacion prevista en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la
Comision.. Las autoridades competentes deben consultar el anexo Il, utilizarlo como base
para la presentacion de la documentacion y asegurarse de que se incluya toda la informacion
solicitada. La falta de esta informacion dara lugar a una valoracion negativa de los
documentos presentados. Para facilitar la consulta, se incluyen los requisitos pertinentes en el
apéndice 3 de las presentes directrices.

Con respecto a las sustancias del grupo A (sustancias farmacolégicamente activas prohibidas
0 no autorizadas), en el anexo Il del Reglamento (UE) 2022/1644 se indican las sustancias de
cada producto que deben analizarse y en el anexo | del Reglamento (UE) 2022/1646 se indica
la frecuencia de muestreo. Los terceros paises deben analizar estos grupos de sustancias con
la frecuencia indicada (véase el apéndice 2 de las presentes directrices) y con la frecuencia
minima de muestreo indicada para algunas sustancias del grupo A.

Con respecto a las sustancias del grupo B (sustancias farmacologicamente activas autorizadas
en la Unién Europea para su uso en animales productores de alimentos), los terceros paises
deben cumplir los criterios establecidos en el anexo Il del Reglamento (UE) 2022/1644 para
determinar qué grupo de sustancias debe analizarse en cada producto. La frecuencia de
muestreo se indica en el anexo | del Reglamento (UE) 2022/1646. Para facilitar la consulta,
esta informacion se recoge en el_apéndice 2 de las presentes directrices. Si bien existe una
frecuencia de muestreo general para todas las sustancias del grupo B, los terceros paises (al
igual que los Estados miembros de la UE) pueden decidir sobre el nimero de muestras de
cada grupo de sustancias en funcion del riesgo. Debe respetarse el nuimero total de
muestras.

4.2.1.2. Excepciones a la exigencia de un plan de control de residuos

Los terceros paises a que se refiere el articulo 8, apartados 1y 2, del Reglamento Delegado
(UE) 2022/2292 de la Comision, que se benefician de una excepcién al requisito de un plan
de control de residuos aprobado por utilizar exclusivamente animales productores de
alimentos y productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos,
originarios de un Estado miembro o un tercer pals incluido en la lista que figura en el anexo |
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405, no deben presentar un plan de control de
residuos, pero deben proporcionar en su lugar:

e una declaracion de la autoridad competente del tercer pals en la que confirme que
los productos de origen animal introducidos en la Union, como tales o como
ingredientes de productos compuestos, proceden uUnicamente de terceros paises
incluidos en la lista de terceros paises que cuentan con un plan aprobado de control
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de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes para esos
animales productores de alimentos o productos de origen animal y que los
procedimientos que han establecido a tal efecto son suficientes para garantizar la
trazabilidad y el origen de dichos productos de origen animal;

e una descripcion exhaustiva, por parte de la autoridad competente del tercer pais, de
los procedimientos vigentes en el tercer pais para justificar la declaraciéon a que se
refiere el punto 1.

4.21.3. Plan de control de contaminantes

En lo que respecta a los contaminantes, aquellos cuya presencia debe controlarse en los
distintos productos y la frecuencia de muestreo figuran en el Reglamento (UE) 2022/931y el
Reglamento (UE) 2022/932, respectivamente.

Para facilitar la consulta, estas disposiciones se incluyen en el apéndice 7 de las presentes
directrices.

4.2.1.4. Plan de control de plaguicidas

En lo que respecta a los plaguicidas, la legislacion de la UE no prevé un ndmero minimo de
muestras.  Los terceros paises deben garantizar que se llevan a cabo controles
representativos de los residuos para demostrar que los productos destinados a la Unién
Europea respetan los limites maximos de residuos establecidos en el Reglamento (CE)
n.° 396/2005. Las garantias ofrecidas por los planes de control de estos terceros paises
deben ser al menos equivalentes a las proporcionadas por los planes de control de los
Estados miembros de la Unién Europea (9).

4.2.2. Planes nacionales de control de residuos posteriores

Al presentar los planes en afios posteriores al primer afio de inclusion en las listas, las
autoridades competentes deberan proporcionar toda la informacion que figura en la parte |l
del anexol del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision. Para facilitar la
consulta, se incluye la referencia en el_apéndice 6 de las presentes directrices. Las autoridades
competentes deben consultar la parte Ill, utilizarla como base para la presentacion de la
documentacion y asegurarse de que se incluya toda la informacion requerida. La falta de esta
informacion dara lugar a una valoracion negativa de los documentos presentados.

En resumen, las autoridades competentes deben presentar:

e informacion sobre los cambios introducidos en los planes de control actualizados de
sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, asf como datos
actualizados de produccion, informacion sobre cualquier cambio producido desde la
presentacion del Ultimo plan de control y que modifique la informacion
proporcionada anteriormente con arreglo a los puntos A a M de la parte I, o, si no
ha habido cambios, una declaracién de que estos no se han producido;

e |os resultados de la aplicacion de los planes de control de sustancias

(*?)

Esto se refiere a los programas nacionales de control plurianuales previstos en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/1355 de la
Comision.
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4.3.

farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes del afio anterior, el plan de
control actualizado, una justificacion de cualquier discrepancia en la implementacion
del plan del afio anterior, informacion sobre los resultados no conformes detectados
y una breve descripcion de las medidas de seguimiento adoptadas.

Al presentar los planes posteriores, las autoridades competentes deben utilizar el «cuadro 1»
de la Comision (plantilla Word) vy las plantillas Excel de resultados enlazadas en la seccion 4.4
de las presentes directrices.

Estructura del plan de control de residuos

Se pide a los terceros paises que utilicen las plantillas de Microsoft Excel y Word para
elaborar sus planes y proporcionar la informaciéon complementaria que se indica en la
seccion 4.4 del presente. Estas planillas resumen la informacién que la Comision espera
encontrar en los planes de control de residuos. Su uso facilita la presentacion de los datos en
un formato estandar y agiliza la evaluacion del plan.

4.3.1. Productos que deben analizarse

Los planes deben incluir unicamente los productos que exportan a la UE los terceros paises
que figuran en las listas en el momento de la presentacion y aquellos respecto de los cuales
solicitan una nueva inclusion en las listas. Los planes de control de residuos de nuevos
productos que el tercer pais desee exportar a la UE deben ir acompafiados de una solicitud
oficial de inclusion en las listas por parte de la autoridad competente.

4.3.2. Célculo del niUmero de muestras

En lo que respecta a los planes de control de sustancias farmacolégicamente activas (de los
grupos A y B) (vease la lista en el apéndice 1), el nimero requerido de muestras de los
distintos productos se indica en el anexo | del Reglamento (UE) 2022/1646, que también
proporciona informacion adicional a este respecto. Las autoridades competentes de los
terceros paises deben estudiar en detalle estas disposiciones al elaborar sus planes.

En cada muestra puede analizarse la presencia de una o varias sustancias de cada grupo.

El célculo del nimero de muestra se basa en las estadisticas de produccién anual nacional.
No obstante, los terceros paises disponen de cierto margen a este respecto. Si el numero de
muestras se determina en funcién de las normas establecidas en el anexo | del citado
Reglamento (es decir, en proporcion a la produccion), el nimero de muestras puede:

e Dbasarse en la produccion nacional

e 0 bien Unicamente en la parte de la produccion nacional que puede exportarse a la
UE.

Por ejemplo, en los palfses en los que los animales y los productos procedentes de cualquier
explotacion pueden exportarse a la UE, el nUmero de animales muestreados debe basarse en
las estadisticas de produccion anual nacional, es decir, en consonancia con los niveles y
frecuencias de muestreo aplicados en los Estados miembros de la UE.

En el caso de los terceros paises en los que solo un determinado grupo de animales es apto
para la exportacion y que cuentan con un sistema (segregado o split) que garantiza que solo
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los animales (o0 sus productos) de las explotaciones correspondientes son aptos para la
exportacion a la UE, el numero de animales muestreados puede calcularse con respecto a
este grupo definido y no con respecto a la poblacién nacional. (Véase el punto 4 sobre los
sistemas de produccion split o segregados).

4.3.3. Estrategia de muestreo

Para la elaboracion de los planes de control de sustancias farmacoldgicamente activas (de los
grupos Ay B), el anexo Il del Reglamento (UE) 2022/1644 establece criterios detallados para
la adopcion de una estrategia de muestreo. Las autoridades competentes de los terceros
paises deben estudiar en detalle estas disposiciones al elaborar sus planes. Para facilitar la
consulta, se incluye el texto en el_apéndice 5 de las presentes directrices.

Para la elaboracion del plan de control de contaminantes, el anexo Il del Reglamento (UE)
2022/931 establece criterios de muestreo detallados. Para facilitar la consulta, estos requisitos
se incluyen en el apéndice 7 de las presentes directrices.

4.3.4. Seleccién de residuos que deben analizarse

Para la elaboracion de los planes de control de sustancias farmacologicamente activas (de los
grupos Ay B), el anexo Il del Reglamento (UE) 2022/1644 establece criterios de seleccion de
combinaciones especificas de grupos de sustancias y grupos de productos. Para facilitar la
consulta, el texto esta disponible en el apéndice 4 y en la seccion 4.4. de las presentes
directrices.

Los paises que tienen en cuenta las directrices del Codex Alimentarius también deben
justificar la seleccién de sustancias y la ausencia de muestreo de cualquier sustancia de los
grupos Ay B en funcion del riesgo.

4.3.5. Limites maximos de residuos, niveles maximos de
residuos y niveles maximos en productos de origen
animal destinados al consumo humano

Residuos de sustancias farmacoldgicamente activas en medicamentos veterinarios:

El Reglamento (CE) n.° 470/2009 establece el procedimiento aplicable en la UE para
establecer limites maximos de residuos (LMR) de sustancias farmacolégicamente activas (de
medicamentos veterinarios) en productos de origen animal. La lista de sustancias
farmacologicamente activas y los LMR correspondientes figuran en el anexo del Reglamento
(UE) n.° 37/2010.Ténganse en cuenta que algunas sustancias de «doble uso» también pueden
tener niveles maximos de residuos de plaguicidas aplicables a los tejidos animales que
pueden ser distintos de los limites maximos de residuos aplicables a las sustancias
farmacologicamente activas.  Las sustancias enumeradas en el cuadro 2 del anexo del
Reglamento (UE) n.° 37/2010 no estan autorizadas para su uso en animales destinados a la
produccion de alimentos en la UE y tampoco deben utilizarse en animales cuyos productos
para consumo humano se destinan al mercado de la UE (véase la seccion 4 de las presentes
directrices).

Residuos de plaguicidas (productos fitosanitarios)
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El Reglamento (CE) n.° 396/2005 establece LMR de plaguicidas de la UE in matrices y
alimentos de origen animal. Los LMR estan_a disposicion del publico en una base de datos
gestionada por la Comision. La lista de LMR de plaguicidas de la UE puede consultarse en
formato Excel descargando los archivos xml de esta pagina web.

Residuos de contaminantes

El Reglamento (CE) n.°2023/915 establece niveles maximos (NM) para determinados
contaminantes ambientales, como los metales pesados.

Residuos de aditivos para piensos

Otras sustancias clasificadas en la UE como «aditivos de piensos» (como los coccidiostaticos y
los histomonostatos) también pueden dejar residuos en alimentos derivados de animales
alimentados con piensos que contengan dichas sustancias. Para saber qué coccidiostaticos e
histomonostatos estan autorizados como aditivos para piensos, consultese el Registro de
Aditivos para Piensos de la Union Europea.

Algunos de estos coccidiostaticos e histomonostatos estan autorizados como medicamentos
veterinarios o como aditivos para piensos (sustancias «de doble uso»). En el caso de las
sustancias de doble uso, los LMR de las sustancias utilizadas como medicamento veterinario
prevalecen para fines de control reglamentario y figuran en el anexo del Reglamento (UE)

n.° 37/2010.

En el caso de los coccidiostaticos y los histomonostatos autorizados uUnicamente como
aditivos para piensos, se establecen LMR para formulaciones individuales de cada aditivo
para piensos. La informacion relativa a los LMR aplicables figura en los actos juridicos de
autorizacion individual mencionados en la columna Reference(s) of Community legal act
[«Referencia(s) al acto juridico comunitario», documento en inglés] de los anexos del Registro
de Aditivos para Piensos de la Union Europea.

Puede producirse contaminacion cruzada de los piensos, es decir, cantidades detectables de
aditivos para piensos pueden contaminar piensos destinados a especies cuyas sustancias no
estan autorizadas. Esto puede generar residuos en alimentos derivados de dichos animales.El
Reglamento (CE) n.°124/2009 establece los contenidos maéaximos de coccidiostaticos e
histomondstatos presentes en los alimentos derivados de dichas especies a las que no
estaban destinados.

43.51.LMR y NM aplicables en los planes de control de terceros
paises

Es sabido que los LMR y los NM difieren de un pafs a otro. La aprobacion por la Comision de
un plan de control de residuos no obliga a los terceros paises a adoptar los LMR o los NM
aplicables en la UE ni a usarlos como «umbrales de intervencién» (es decir, como niveles de
concentracion por encima de los cuales se adoptarian medidas reguladoras). No obstante, si
hay sustancias cuyos LMR/NM nacionales superan los correspondientes LMR/NM de la UE o
respecto de las cuales no se ha establecido un LMR en la UE:

a) la autoridad competente debe informar de esas diferencias a los explotadores de
empresas alimentarias autorizados a exportar alimentos a la UE y recordarles que la
deteccion de residuos por encima de los LMR/NM de la UE (en su caso) en la
frontera de la UE provocaria el rechazo de la partida;
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b) si las pruebas realizadas en el marco del plan de control de residuos detectan
sustancias que superan los LMR de la UE o si no existe un LMR de la UE (pero el
resultado cumple un LMR nacional), la autoridad competente debe informar al
exportador, quien debe adoptar las medidas necesarias para recuperar el producto
animal en cuestion si fuese a exportarse o estuviese en proceso de exportarse a la
UE;

c) los agricultores que suministran animales (o0 huevos, leche y miel) a explotadores de
empresas alimentarias que tienen la intencion de exportar alimentos a la UE deben
disponer de medidas para garantizar que, cuando no existan LMR de la UE para una
determinada sustancia farmacoldgicamente activa, los medicamentos veterinarios
autorizados a escala nacional que contengan dicha sustancia no se utilicen en
animales cuyos productos estan destinados al mercado de la UE;

d) cuando los LMR de la UE sean inferiores a los LMR nacionales de una determinada
sustancia farmacoldgicamente activa, debe ampliarse el plazo previo al sacrificio de
los animales («periodo de espera») a los que se les haya administrado un
medicamento veterinario autorizado a escala nacional para garantizar que la
cantidad de residuos presentes en los tejidos comestibles respete los LMR inferiores
de la UE.

La autoridad competente debe poder verificar que los agricultores y los explotadores de
empresas alimentarias cumplen las disposiciones de la letra ¢).

4.3.6. Valores de referencia a efectos de intervencidn en
relacion con los productos de origen animal

Los valores de referencia a efectos de intervencion se aplican a varias sustancias que estan
expresamente prohibidas o no estan autorizadas para su uso en animales productores de
alimentos en la UE, por ejemplo, el cloranfenicol, los nitrofuranos y el verde de malaquita.
Estas sustancias no tienen un LMR en la UE. Se han establecido valores de referencia a
efectos de intervencion respecto de algunas de estas sustancias para el control de productos
alimenticios sobre la base de los principios descritos en el Reglamento (CE) n.° 470/2009.

Si los niveles de residuos presentes en el alimento son iguales o superiores al valor de
referencia a efectos de intervencion, dicho alimento no puede comercializarse en el mercado
de la UE. Por el contrario, si el alimento presenta un nivel de residuos inferior al valor de
referencia a efectos de intervencion, el alimento puede comercializarse en el mercado de la
UE, pero, dado que las sustancias en cuestion no estan autorizadas para su uso en animales
productores de alimentos en la UE, los Estados miembros deben adoptar medidas de
seguimiento complementarias.

Si se detectan en varias ocasiones concentraciones de residuos superiores al valor de
referencia a efectos de intervencion en alimentos importados, la Comision puede imponer
medidas de salvaguardia al producto importado del tercer pais en cuestion.

La Comision ha actualizado recientemente la lista de valores de referencia a efectos de
intervencion, y el cuadro que figura a continuacion indica los valores de referencia actuales y
los aplicables a partir de noviembre de 2022.
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Hasta el 27 de noviembre de 2022 (%) A partir del 28 de noviembre de 2022 (%)
Valor de Valor de
Substancia Matriz referencia | Substancia Matriz referencia
(ne/ke) (ue/kg)
Alimentos Alimentos
Cloranfenicol de origen 0,3 Cloranfenicol de origen 0,15
animal animal
Metabolitos de Metabolztos de
nitrofurano nitrofurano
. Alimentos (furazolidona, Alimentos
(furazolidona, . .
de origen 1 furaltadona, de origen 0,5
furaltadona, . . , :
. ) animal nitrofurantoina, animal
nitrofurantoina, .
. nitrofurazona,
nitrofurazona) .
nifursol)
Suma de verde . Suma de verde .
) Alimentos . Alimentos
de malaquita y . de malaquita y .
de origen 2 de origen 0,5
verde de . verde de .
. animal ) animal
leucomalaquita leucomalaquita

(®) Anexo Il de la Decisién 2002/657/CE (véase la ultima versién modificada) y articulo 7 del Reglamento de Ejecucién (UE)
2021/808 de la Comision.

(*) Desde el 28 de noviembre de 2022: Anexo del Reglamento (UE) 2019/1871 de la Comisién.

(°) Debido a la presencia natural de SEM en los cangrejos de rio por encima del valor de referencia, solo los niveles de AOZ,
AMOZ, AHD y DNSH por encima de este valor son una indicacion clara del uso ilegal de nitrofuranos y sus metabolitos. El
valor de referencia de 0,5 pg/kg para el SEM en los cangrejos de rio solo se aplicard cuando se haya comprobado el uso
ilegal de nitrofurazona en estos animales.

N

4.4. Plantillas y documentos de referencia para los planes de
control de residuos y los resultados

Los siguientes documentos y plantillas resumen la informacion que la Comision necesita para
determinar si el plan de control de residuos del tercer palis ofrece garantias equivalentes a las
de la legislacion de la UE:

e FEI Cuadro 1 (Microsoft Word) (actualizado el 10.2023) debe ser
cumplimentado por la autoridad competente. Consta de 6 secciones:
autoridad competente; plan de control de residuos; resultados de los
controles de residuos, red de laboratorios; autorizacion y controles de los
medicamentos  veterinarios e informacion adicional. Deberan
cumplimentarse  todas las secciones. Aunque este cuadro se haya
cumplimentado anteriormente, debe
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actualizarse y presentarse todos los afios, junto con los planes de control de
residuos.

La Plantilla del plan (Microsoft Excel) (actualizada el 2.4.2024)
proporciona instrucciones para completar cada una de las plantillas del plan,
enumera los grupos de sustancias y los residuos en los que debe controlarse la
presencia de sustancias farmacologicamente activas (de los grupos A y B),
plaguicidas y contaminantes, siempre que las frecuencias de muestreo de
sustancias de los grupos A y B establecidas en el anexo | del Reglamento
(UE) 2022/1646 permitan a las autoridades competentes presentar los
datos necesarios relativos a los analitos y las matrices analizados, los
métodos de cribado y confirmacion utilizados 'y su  situacion  de
validacion, los parametros de realizacion de los controles, el umbral de
intervencion aplicado, los LMR y los LM de la UE y nacionales de cada
analito, el umbral de intervencion y el nombre de los laboratorios que
realizan los analisis de cada analito o grupo de analito. La plantilla del plan
contiene cincuenta y nueve pestafias que abarcan todos los tipos de
productos indicados en el anexo Il del Reglamento (UE) 2022/1644 para los
cuatro planes (sustancias de los grupos A y B, plaguicidas y contaminantes),
segun proceda.

Es importante que los métodos analiticos utilizados sean capaces de detectar
los residuos en cuestion a niveles/limites idénticos a los aplicados en la UE
(véase el punto 4.3.5) y que estén validados y sean adecuados para su uso. El
Reglamento (UE) 2021/808 proporciona informacion sobre los métodos
analiticos para las sustancias farmacoldgicamente activas y sus caracteristicas
de funcionamiento, asi como sobre los métodos de muestreo.La Directiva
2002/63/CE (plaguicidas), el Reglamento (CE) n.° 333/2007 (contaminantes), el
Reglamento (CE) n.° 401/2006 (micotoxinas) y el Reglamento (UE) 2017/644
(dioxinas y PCB) proporcionan informacion similar.

Los cuadros de resultados (Microsoft Excel) (actualizadas el 20.10.2023) para
cada especie/producto permiten la presentacion uniforme de los resultados
para todos los terceros paises. Se deben completar las pestafias de Excel
correspondientes para cada especie/producto y cada uno de los cuatro planes
de control (si corresponde). También debera cumplimentarse la proforma
(Microsoft Word) (actualizada el 16 de octubre de 2023) respecto de los
resultados no conformes.

ST
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5.1.

5.2.

Exigencias aplicables a los laboratorios de control de residuos

Los resultados de los controles de residuos deben ser fiables. Este es un requisito esencial
para que la Comision apruebe los planes de control de residuos y autorice al tercer pais a
exportar a la UE productos de origen animal destinados al consumo humano.

Los laboratorios que realizan los controles deben demostrar que sus métodos analiticos son
adecuados para su uso, es decir, que son capaces de detectar residuos con precision y al
nivel solicitado que, por lo general, es el limite maximo de residuos aplicable en la UE, y que
son fiables, es decir, que funcionan sistematicamente.

Validacion de los métodos analiticos

Los laboratorios solo deben utilizar métodos analiticos validados en la matriz de que se trate
y respecto de los cuales se haya demostrado de manera fiable que funcionan bien en
laboratorio. Para el analisis de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, los
laboratorios oficiales de los Estados miembros de la UE deben validar los métodos siguiendo
las normas establecidas en el Reglamento (UE) 2021/808.

Los laboratorios de terceros paises pueden utilizar el enfoque descrito en dicho Reglamento
como base para la validacion de sus métodos. De lo contrario, pueden adoptar los enfoques
descritos en directrices internacionales, como las CAC/GL 71-2009 del Codex Alimentarius o
las Directrices armonizadas para la validacion interna de los métodos de analisis de la Union
Internacional de Quimica Pura y Aplicada.

Independientemente del enfoque que adopten, los laboratorios deben disponer de
documentos justificativos que respalden sus alegaciones respecto del funcionamiento fiable
de sus métodos analiticos. Si la Comision lleva a cabo una auditorfa en el tercer pais, siempre
se verificara este aspecto.

Aseguramiento continuo de la calidad

La validacion inicial de los métodos analiticos, aunque importante, no demuestra el
funcionamiento continuo y sistemético de los métodos. Los laboratorios deben disponer de
un sistema documentado de aseguramiento de la calidad que demuestre que los métodos
funcionan de forma fiable a lo largo del tiempo.

Comunmente, esta garantia incluirfa medidas como el uso de muestras de control conocidas,
«positivas» y «negativas», en cada serie de analisis; el uso de graficos de control para evaluar
el funcionamiento continuo y, en su caso, la participacion en comparaciones de ensayos
interlaboratorios (pruebas de aptitud). Hay varios proveedores comerciales de pruebas de
aptitud que proporcionan materiales de ensayo para residuos de medicamentos
veterinarios (). Los laboratorios de referencia de la Unién Europea (LRUE) para residuos (*)
también organizan pruebas de aptitud, y los laboratorios gubernamentales de terceros paises

(13) La base de datos EPTIS es un recurso Util para encontrar programas de pruebas de aptitud disponibles en todo el mundo. Véase

https://www.eptis.org/.

(14

) La informacién de contacto de los LRUE esta disponible en la siguiente direccion: https://food.ec.europa.eu/horizontal-topics/european-

union-reference-laboratories_es#food and feed.
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pueden participar, corriendo con sus propios gastos.

5.3. Acreditacion de los laboratorios

En los Estados miembros de la UE, el articulo 37 del Reglamento sobre controles oficiales
[Reglamento (UE) 2017/625] exige que los laboratorios que realizan controles oficiales no solo
estén acreditados conforme a la norma internacional |SO/IEC 17025,sino que ademas todos
los métodos analiticos que utilicen para efectuar dichos controles también se incluyan en el
alcance de la acreditacion. El alcance de la acreditacion puede ser fijo o flexible (™).

La aprobacion por la Comision del plan de control de residuos de un tercer pais esta
supeditada a que la autoridad competente de dicho pais utilice un laboratorio acreditado
conforme a la norma ISO/IEC 17025.

No es obligatorio que el laboratorio esté ubicado en el tercer pais. Sin embargo,
independientemente de donde se encuentre, debe estar acreditado conforme a esta norma
internacional.

Lo ideal seria que los métodos utilizados para el analisis de residuos se incluyeran en el
alcance de la acreditacion del laboratorio. Esta acreditacion da a la autoridad competente
que contrata al laboratorio la seguridad de que este funciona conforme a una norma
reconocida internacionalmente y de que sus méetodos han sido evaluados por un organismo
de acreditacion independiente.

(15) Véase el documento de orientacion ILAC G18: 12/2021 de la Cooperacidn Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), disponible
en la siguiente direccion:
https://ilac.org/?ddownload=124300.
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Apéndice 1

Véase el anexo | del Reglamento (UE) 2022/1644

Grupo A - Sustancias farmacolégicamente activas prohibidas o no autorizadas en animales productores de
alimentos

1. Sustancias de efecto hormonal y tireostatico y sustancias 3-agonistas cuyo uso esta prohibido en el marco de la
Directiva 96/22/CE del Consejo f'):
a) estilbenos;
b) agentes antitiroidianos;
c) esteroides;
d) lactonas del acido resorciclico (incluido el zeranol);
e) [R-agonistas

2. Sustancias prohibidas que figuran en el cuadro 2 del anexo del Reglamento (UE) n.° 37/2010:
a) cloranfenicol;
b) nitrofuranos;
¢) dimetridazol, metronidazol, ronidazol y otros nitroimidazoles;
d) otras sustancias.

3. Sustancias farmacoldégicamente activas que no figuran en el cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n.°
37/2010 (?) o sustancias no autorizadas para su uso en piensos para animales productores de alimentos en la
Unidn de conformidad con el Reglamento (UE) n.° 1831/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo (’):

a) tintes;

b) productos fitosanitarios, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 1107/2009 del Parlamento Europeo
y del Consejo (%), y biocidas, tal como se definen en el Reglamento (UE) n.° 528/2012 del Parlamento
Europeo y del Consejo (°), que pueden utilizarse en la cria de animales productores de alimentos;

¢) sustancias antimicrobianas;

d) coccidiostatos, histomonostatos y otros agentes antiparasitarios;

e) hormonas proteicas y peptidicas;

f) sustancias antiinflamatorias, sedantes y cualquier otra sustancia farmacolégicamente activa;

g) sustancias antiviricas.

Grupo B - Sustancias farmacoldgicamente activas autorizadas para su uso en animales productores de alimentos

1. Sustancias farmacoldgicamente activas que figuran en el cuadro 1 del anexo del Reglamento (UE) n.° 37/2010:
a) sustancias antimicrobianas;
b) insecticidas, fungicidas, antihelminticos y otros agentes antiparasitarios;
c) sedantes;
d) antiinflamatorios no esteroideos (AINE), corticoesteroides y glucocorticoides;
e) otras sustancias farmacoldégicamente activas.

2. Coccidiostatos e histomonostatos autorizados con arreglo a la legislacion de la Unidn, cuyos niveles maximos y
limites maximos de residuos se establecen en la legislacién de la Unidn.
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Apéndice 2

Véase el anexo | del Reglamento (UE) 2022/1646

Frecuencia minima de muestreo por Estado miembro en el plan nacional de control basado en el riesgo para la

produccion en los Estados miembros [a que se refiere el articulo 4, letra c)]

El nimero minimo de muestras sera el siguiente:

Frecuencia de muestreo: sustancias del grupo A

Bovinos

Un minimo del 0,25 % de los animales sacrificados (un minimo del 25 % de las
muestras deben tomarse de animales vivos de la explotacién y un minimo del 25 %
deben tomarse en el matadero)

Ovinos y caprinos

Minimo del 0,01 % de los animales sacrificados por especie

Porcinos

Minimo del 0,02 % de los animales sacrificados

Equinos

Minimo del 0,02 % de los animales sacrificados

Aves de corral

Para cada categoria de aves de corral que se examine (pollos de engorde, gallinas de
desvieje, pavos y otras aves de corral), como minimo una muestra por cada 400
toneladas de la produccién anual (peso muerto)

Acuicultura (peces de
aleta, crustaceos y otros
productos de la
acuicultura)

Como minimo una muestra por cada 300 toneladas de la produccidn anual de la
acuicultura, para las primeras 60 000 toneladas producidas, y, después, una muestra
por cada 2 000 toneladas adicionales

Leche bovina, ovina 'y
caprina

Como minimo una muestra por cada 30 000 toneladas de la produccién anual de leche
por especie

Huevos de gallina y otros
huevos

Como minimo una muestra por cada 2 000 toneladas de la produccién anual de huevos
por especie

Conejos, caza de cria,
reptiles** e insectos**

Como minimo una muestra por cada 100 toneladas de la produccién anual (peso
muerto) de conejos, caza de cria o reptiles, para las primeras 3 000 toneladas
producidas, y, después, una muestra por cada 1 000 toneladas adicionales. Como
minimo una muestra por cada 25 toneladas de la produccién anual de insectos

Como minimo una muestra por cada 50 toneladas de la produccién anual, para las

Miel
primeras 5 000 toneladas producidas, y, después, una muestra por cada 500 toneladas
adicionales

Tripas * Como minimo una muestra por cada 300 toneladas de la produccién anual

* Segun se define en el Reglamento Delegado (UE) 2020/692 de la Comision, de 30 de enero de 2020, que
completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas para
la entrada en la Unién, y para el desplazamiento y la manipulacién tras la entrada, de las partidas de
determinados animales, productos reproductivos y productos de origen animal (DO L 174 de 3.6.2020, p. 379).

** No se requieren planes de control de residuos para reptiles e insectos procedentes de terceros paises - véase el
articulo 5 (2) del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292) de la Comision.

Frecuencia de muestreo: sustancias del grupo B

Bovinos

Como minimo el 0,10 % de los animales sacrificados

Ovinos y caprinos

Como minimo el 0,02 % de los animales sacrificados por especie

Porcinos

Como minimo el 0,02 % de los animales sacrificados

Equinos

Como minimo el 0,02 % de los animales sacrificados

Aves de corral

Para cada categoria de aves de corral que se examine (pollos de engorde,
gallinas de desvieje, pavos y otras aves de corral), como minimo una muestra
por cada 500 toneladas de la produccién anual (peso muerto)

de la acuicultura)

Acuicultura (peces de aleta,
crustaceos y otros productos

Como minimo una muestra por cada 300 toneladas de la produccidn anual de
la acuicultura, para las primeras 60 000 toneladas producidas, y, después, una
muestra por cada 2 000 toneladas adicionales.

20



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R2292&qid=1676637230325

Frecuencia de muestreo: sustancias del grupo B

Leche bovina, ovina |como minimo una muestra por cada 30 000 toneladas de la produccién anual de leche por

y caprina especie

Huevos de gallinay |Como minimo una muestra por cada 2 000 toneladas de la produccién anual de huevos por
otros huevos especie

Conejos, cazade  |[Como minimo una muestra por cada 50 toneladas de la produccién anual (peso muerto) de
cria, reptiles e conejos, caza de cria o reptiles, para las primeras 3 000 toneladas producidas, y, después, una
insectos muestra por cada 500 toneladas adicionales

Como minimo una muestra por cada 25 toneladas de la produccién anual de insectos

Miel

Como minimo una muestra por cada 50 toneladas de la produccién anual, para las primeras 5
000 toneladas producidas, y, después, una muestra por cada 500 toneladas adicionales

Disposiciones adicionales

(a)

(b)

(c)

(d)

(e)
(f)
(8)

(h)

Si procede para verificar el cumplimiento de la legislacion de la Unién sobre el uso de sustancias
farmacoldgicamente activas prohibidas o no autorizadas, los Estados miembros podran tomar muestras de
piensos, agua u otra matriz o entorno pertinente y contabilizarlas para alcanzar las frecuencias minimas de
muestreo previstas en el presente anexo.

Los controles de cada combinacidn de subgrupos de sustancias del grupo A y grupos de productos
enumerados en el anexo |l del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 se efectuaran anualmente en al menos
el 5 % de las muestras tomadas de conformidad con el cuadro del presente anexo para ese grupo de
productos. Este porcentaje minimo no se aplica a las tripas ni al grupo A.3, letra f), para todos los grupos de
productos.

Para las sustancias del grupo B, la seleccion de sustancias especificas para los ensayos dentro de cada grupo de
sustancias debe decidirse con arreglo a los criterios enumerados en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE)
2022/ 1644.

Dentro del grupo de bovinos, ovinos y caprinos, se tomaran muestras de todas las especies, teniendo en
cuenta su volumen de produccion relativo. El muestreo abarcard tanto los animales destinados a la
produccion lechera como los destinados a la produccion de carne.

Dentro del grupo de aves de corral, se tomaran muestras de pollos de engorde, gallinas de desvieje, pavos y
otras aves de corral, teniendo en cuenta su volumen de produccion relativo.

Dentro del grupo de acuicultura, se tomaran muestras de especies de la acuicultura de agua dulce y de agua
de mar, teniendo en cuenta su volumen de produccién relativo.

Cuando haya motivos para creer que se estan aplicando sustancias farmacolégicamente activas a los demds
productos de la acuicultura, estas especies deberdn incluirse en el plan de muestreo proporcionalmente a su
produccion como muestras adicionales a las tomadas para los productos de piscifactoria.

Se tomara el numero necesario de muestras especificas para alcanzar la frecuencia de muestreo prescrita, que
hace referencia al nimero de animales muestreados [0 al grupo de animales que pueden tratarse en un
determinado grupo (por ejemplo, peces)], independientemente del nimero de pruebas realizadas por
muestra.

Cuando se analicen sustancias de los grupos A y B en una muestra de un solo animal, esta muestra podra
tenerse en cuenta para alcanzar la frecuencia minima de muestreo de ambos grupos (grupo Ay grupo B), dado
que puede documentarse y que los criterios de riesgo para los grupos A y B son los mismos. Si se toma otra
muestra de otra matriz del mismo animal para el analisis de sustancias de los grupos A, B o ambos, el
resultado no se tendra en cuenta en la frecuencia minima de muestreo. Sin embargo, en caso de que las
sustancias del grupo A se analicen en una muestra de una matriz de un solo animal y las del grupo B se
analicen en una muestra de otra matriz del mismo animal, ambas muestras podrdn tenerse en cuenta para
alcanzar la frecuencia minima de muestreo de ambos grupos (grupo A y grupo B), ya que pueden
documentarse y que se han aplicado los criterios de riesgo para los grupos Ay B.

Las muestras tomadas por sospecha durante el seguimiento de un incumplimiento de conformidad con el
Reglamento (UE) 2019/2090 no se contabilizaran para alcanzar la frecuencia de muestreo prescrita del plan

basado en el riesgo para la produccién en la UE.
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(k) Para calcular las frecuencias minimas de muestreo, los Estados miembros utilizaran los datos de produccidn
mas recientes de que se disponga —como minimo los del afio anterior o como maximo los del penultimo afio,
ajustados, si procede—, a fin de que quede reflejada la evolucion constatada de la produccién desde que se
presentaron los datos.

(I) En caso de que la frecuencia de control calculada con arreglo al presente anexo represente menos de cinco
muestras al afo, el muestreo podra realizarse una vez cada dos afios. En caso de que, en el plazo de dos afios,
no se alcance la produccidn correspondiente al minimo de una muestra, se analizara al menos una muestra
cada dos afios, siempre que la produccion de esa especie o producto tenga lugar en el Estado miembro.

(m) Las muestras tomadas para la ejecucion de otros planes de control pertinentes para el analisis de sustancias
farmacoldgicamente activas y sus residuos (por ejemplo, de contaminantes, residuos de plaguicidas, etc.)
también podran utilizarse para los controles de sustancias farmacoldgicamente activas, siempre que se
cumplan los requisitos relativos a dichos controles.

Apéndice 3

Anexo |, parte ll, del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comisién

Plan de control de terceros paises de sustancias farmacologicamente activas, plaguicidas y contaminantes -

informacion requerida

A. Ambito de aplicacién del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y

contaminantes

1.

2.

Lista de categorias de animales productores de alimentos, productos de origen animal, incluidos los
utilizados como ingredientes en productos compuestos, cubiertos por el plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, con detalles sobre las especies y subespecies de
animales.

Informacion sobre el origen de los animales productores de alimentos y de los productos de origen animal
incluidos en el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, en
particular si en el tercer pais se producen integramente a partir de animales o productos de origen animal
originarios de ese pais o si incluyen animales o productos de origen animal procedentes de otros terceros
paises o Estados miembros. Si los animales productores de alimentos y los productos de origen animal no
se producen en el tercer pais que presenta el plan de control de sustancias farmacolégicamente activas,
plaguicidas y contaminantes, se facilitard informacion sobre los paises de origen y la finalidad prevista de
dichos animales y productos de origen animal, en particular explicando si los productos de origen animal
estan destinados a entrar en la Unidn como tales o como ingredientes de productos compuestos.

Datos nacionales de produccidn del afio anterior para las especies animales y productos de origen animal
incluidos en el plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes.
Una explicacion de si, en el caso de los animales y productos de origen animal en cuestidn, el plan de
control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes incluye la produccién
nacional total o una parte de la produccidn nacional (por ejemplo, la produccién de determinadas
explotaciones o productores y la produccion de determinados establecimientos, destinada a entrar en la
Unidn). Si solo se incluye una parte de la producciéon nacional, una descripcion del sistema establecido
para garantizar que solo puedan entrar en la Unidén los animales y productos de origen animal
procedentes de esa poblacion separada cubiertos por el plan de control de sustancias farmacolégicamente
activas, plaguicidas y contaminantes.

B. Autoridades competentes responsables y sus competencias juridicas

1.

Datos de contacto de las autoridades competentes: nombre y direccion de la autoridad o autoridades
centrales competentes y datos del punto de contacto para la correspondencia sobre el plan de control de
sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes (por ejemplo, direcciones de correo
electrénico y niumeros telefénicos).

Una descripcidn de la estructura de las autoridades competentes, incluidos, cuando proceda, los distintos
niveles de organizacidon (por ejemplo, central, regional o local), los departamentos implicados y los
organigramas.
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3. Una descripcién del papel de las autoridades competentes que participan en la aplicacién del plan de
control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, incluidos los aspectos
relacionados con la elaboracidn del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas
y contaminantes, la coordinacidon y supervisién de la aplicaciéon del plan de control de sustancias
farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes, la recogida de muestras, la recopilacién y
evaluacion de resultados, la aplicacion de medidas correctoras, en caso necesario, que sean eficaces,
proporcionadas y disuasorias para detener la reaparicién del incumplimiento, y la presentacién a la
Comision de un plan de control actualizado de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y
contaminantes.

4. La base juridica del plan de control de sustancias farmacoldogicamente activas, plaguicidas vy
contaminantes, incluidas referencias a las disposiciones especificas que otorgan a las autoridades
competentes el derecho a entrar en las instalaciones pertinentes, a recoger muestras, a llevar a cabo
investigaciones de seguimiento cuando se detecten resultados no conformes y a imponer medidas
correctoras en tales casos, por ejemplo, restricciones a la circulaciéon de animales, destrucciéon de animales
o imposicion de multas.

C. Sustancias farmacolégicamente activas

1. Los requisitos cumplidos por el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y
contaminantes, en particular si dichos requisitos son los contemplados en el articulo 4 del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2022/1646, o requisitos equivalentes. En este Ultimo caso, se facilitardn mas detalles sobre
la manera en que estos requisitos abordan todos los puntos enumerados en los puntos C a K de la parte Il
del presente anexo.

2. La lista de grupos de sustancias incluidos en el plan de control de sustancias farmacolégicamente activas,
plaguicidas y contaminantes para cada especie animal y producto, tal como se especifica en:

a) punto A.1 del anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 2022/1646 para las sustancias del grupo A a que
se refiere el anexo | del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644;

b) punto B.1 del anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 para las sustancias del grupo B a que
se refiere el anexo | del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644. En el caso de las sustancias del grupo B,
la seleccién de los grupos cubiertos por el plan de control tendra en cuenta la autorizacién y el uso de
dichas sustancias y los riesgos de residuos en animales y productos de origen animal destinados a
entrar en la Unidn.

3. Dentro de los grupos de sustancias incluidos en el plan de control, la lista de sustancias y sus residuos
marcadores que deben analizarse para las especies animales y productos especificos de las matrices
especificas, incluida una justificacion de su seleccion sobre la base de los criterios de riesgo establecidos
en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644.

4. El nimero de muestras por especie animal y productos para cada uno de los grupos de sustancias
incluidos en el plan de control sobre la base de las frecuencias de control establecidas en el anexo | del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646, o garantias equivalentes. Una descripcion de los criterios de
seleccion de los puntos de muestreo y de los animales o productos de origen animal que deben ser objeto
de muestreo sobre la base de los criterios establecidos en el anexo Il del Reglamento Delegado (UE)
2022/1644.

5. Una descripcion de la estrategia de muestreo, en la que se explique como aborda las disposiciones del
anexo |l del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644.

D. Plaguicidas

1. La lista de sustancias sometidas a ensayo en el plan de control de sustancias farmacolégicamente activas,
plaguicidas y contaminantes, y el nimero correspondiente de muestras por categoria de animales
productores de alimentos y productos de origen animal incluidos en el plan de control de sustancias
farmacoldégicamente activas, plaguicidas y contaminantes de conformidad con los requisitos establecidos
en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1355.

2. Una justificacién de la seleccion de las sustancias incluidas en el plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, en particular, de que la gama de sustancias
sometidas a ensayo es representativa de los plaguicidas utilizados.

3. Los controles ofreceran garantias sobre la conformidad de los alimentos de origen animal destinados a
entrar en la Unidn con los limites maximos de residuos contemplados en el Reglamento (CE) n.° 396/2005.
Estas garantias se ofreceran para todos los plaguicidas autorizados en el tercer pais, en particular para los
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plaguicidas que estan autorizados en el tercer pais pero no en la Unién.

4. Una justificacion de la seleccion de los plaguicidas incluidos en el plan, teniendo en cuenta los riesgos de la
alimentacién animal y del medio ambiente y de los plaguicidas para los que se establecen limites maximos
de residuos en la Unidn, asi como una justificacion del numero de muestras previstas, basada en el nivel
de confianza alcanzado al determinar un porcentaje especifico de superacion de los limites maximos de
residuos establecidos en la legislaciéon de la Unién para los animales y productos de origen animal
destinados a entrar en la Unién.

E. Contaminantes

1. La lista de contaminantes sometidos a ensayo en el plan de control de sustancias farmacoldgicamente
activas, plaguicidas y contaminantes, y el nimero correspondiente de muestras por categoria de animales
productores de alimentos y productos de origen animal incluidos en el plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, de conformidad con los requisitos establecidos
en el Reglamento Delegado (UE) 2022/931 y en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/932.

2. Una justificacidn de la seleccion de contaminantes incluidos en el plan de control de sustancias farmacold-
gicamente activas, plaguicidas y contaminantes, teniendo en cuenta los riesgos de la alimentacién animal
y del medio ambiente, asi como los contaminantes para los que se han fijado limites maximos en la Unién
en productos de origen animal incluidos en el plan de control de sustancias farmacolégicamente activas,
plaguicidas y contaminantes.

F. Métodos analiticos y laboratorios

1. La lista de laboratorios oficiales o contratados, o de ambos, que participan en la realizacién de los analisis
del plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes.

2. La situacidon de la acreditacion, incluido el alcance de la acreditacién, de cada uno de los laboratorios
oficiales que realizan analisis para el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas
y contaminantes.

3. Para cada uno de los laboratorios, una lista de todos los métodos utilizados en el plan de control de
sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes, indicando si estan incluidos o no en
el ambito de acreditacion de las matrices especificas cubiertas por el plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes.

4. Para cada uno de los laboratorios, una lista de los métodos utilizados en el plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, indicando si estan validados de conformidad
con las normas pertinentes de la Unidén, o normas equivalentes, o no validados, para las matrices
especificas cubiertas por el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y
contaminantes, especificando la norma utilizada para la validacién.

5. Para cada una de las sustancias sometidas a ensayo en el plan de control de sustancias
farmacoldégicamente activas, plaguicidas y contaminantes, una lista de los métodos analiticos y las normas
reglamentarias utilizados para interpretar los resultados analiticos y los requisitos de funcionamiento de
los métodos analiticos, incluida informacién sobre:

a) la sustancia analizada y los residuos marcadores;

b) las matrices analizadas;

c) laidentificacion del método analitico (por ejemplo, ELISA, LC-MS/MS, AAS);

d) el tipo de método analitico (cribado o confirmacién);

e) los métodos de cribado y confirmacidn utilizados, los limites de deteccidon y los limites de cuantificacion
o, si procede, el limite de decisidon para la confirmacion (CCa) y la capacidad de deteccion para el
cribado (CCR), tal como se definen en el articulo 2, parrafo segundo, puntos 14 y 15, del Reglamento
de Ejecucién (UE) 2021/808;

f) la concentracion por encima de la cual un resultado se considera no conforme a efectos del plan de
control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes. En particular, deberan
indicarse las diferencias con los limites establecidos en la legislacién de la Unidn.

G. Sustancias farmacolégicamente activas autorizadas en medicamentos veterinarios o como aditivos en
piensos para animales productores de alimentos y prohibiciones de uso en dichos animales

1. La legislacién nacional que regula la comercializacidon y las condiciones de uso de medicamentos

veterinarios en relacién con las especies de animales productores de alimentos incluidas en el plan de

24



control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes, indicando las referencias
a las disposiciones pertinentes.

2. La lista de medicamentos veterinarios autorizados para las especies animales productoras de alimentos
incluidas en el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes,
indicando, para cada producto, el nombre del producto, la sustancia o sustancias farmacolégicamente
activas que contiene y las especies destinatarias. Las sustancias que estén autorizadas en el tercer pais
pero que no estén autorizadas para tal uso en la Unidn se destacardn en la lista. La lista incluird también
los aditivos para piensos que son farmacoldgicamente activos, como antibidticos, coccidiostaticos e
histomondstatos.

3. Una descripcion del sistema establecido para garantizar que, en relacidon con cada una de las sustancias
autorizadas en el tercer pais para su uso en las especies animales incluidas en el plan de control de
sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, pero no autorizadas para tal uso en
la Unidn, no haya residuos presentes en concentraciones que puedan cuantificarse de manera fiable en
dichos animales o productos de origen animal destinados a entrar en la Unién. Deberan aportarse pruebas
de que dichas sustancias se someten a ensayo en las matrices adecuadas del plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes para los animales y productos de origen animal
pertinentes.

4. Una declaracidon sobre si se autoriza el uso de alguna de las sustancias incluidas en el cuadro 2 del anexo
del Reglamento (UE) n.° 37/2010 en las especies de animales productores de alimentos incluidas en el
plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes. Si dichas
sustancias estan autorizadas, se facilitard una descripcién del sistema que garantiza que los animales
tratados con dichas sustancias y sus productos derivados no pueden entrar en la Unién. Si el uso de dichas
sustancias en animales productores de alimentos esta prohibido en el tercer pais, una referencia a la base
juridica nacional de dicha prohibicion.

5. La confirmacion de que las sustancias estilbenos (es decir, estilbenos, derivados del estilbeno, sus sales y
ésteres) o las sustancias tireostdticas no estan autorizadas para su uso en especies de animales
productores de alimentos incluidas en el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas,
plaguicidas y contaminantes, independientemente de que puedan entrar en la Unidn, y una referencia a la
base juridica nacional de dicha prohibicion.

6. Una declaracion sobre si las sustancias que tienen efecto estrogeno, andrégeno o gestageno y sustancias
B-agonistas estan autorizadas con fines de promocion del crecimiento en las especies de animales
productores de alimentos incluidas en el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas,
plaguicidas y contaminantes. Si se autorizan dichas sustancias, se facilitara una descripcion detallada del
sistema existente para garantizar que los animales tratados no pueden entrar en la Unién. Si dichas
sustancias no estan autorizadas o estan expresamente prohibidas, se hara referencia a la base juridica
nacional de la prohibicién.

H. Informacidn especifica para bovinos, caprinos y ovinos y productos de origen animal derivados, incluida la
leche

1. Una declaracién sobre si el 17-B-estradiol y sus derivados de tipo éster estan autorizados y se utilizan en
medicamentos veterinarios para cualquier uso en la especie de que se trate, incluidos los tratamientos
zootécnicos o terapéuticos. Si dichas sustancias estan autorizadas, se facilitara una descripcion del sistema
que garantiza que los animales tratados con dichas sustancias y sus productos derivados no pueden entrar
en la Unidn. Si dichas sustancias estan prohibidas, se indicara la referencia a la base juridica nacional de la
prohibicidn.

2. Los bovinos, caprinos y ovinos y los productos de origen animal derivados de estos, incluida la leche, que
pueden entrar en la Unidn procedentes de un tercer pais que figura en la lista de terceros paises con el
plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado a que se
refiere el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405, seran originarios de dicho tercer pais, de los
Estados miembros o de otros terceros paises que apliquen un plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado por la Comision.

I. Informacion especifica para la miel

1. Si se autorizan sustancias antimicrobianas para el tratamiento o la prevencién de enfermedades en las
abejas meliferas, una descripcion del sistema establecido para ofrecer garantias de que no hay residuos,
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en concentraciones que puedan cuantificarse, en la miel destinada a entrar en la Unidn.

La miel destinada a entrar en la Unidn desde un tercer pais incluido en una lista de terceros paises con el
plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado a que se
refiere el anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405 seré originaria de dicho tercer pais, o de los
Estados miembros o de otros terceros paises que apliquen un plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado por la Comision.

J. Informacidn especifica para la acuicultura

1.

2.

Si se autorizan colorantes para el tratamiento y la prevencién de enfermedades en cualquier fase de la
produccion, una descripcidon de los colorantes utilizados y de los productos de la pesca (incluidos los
crustaceos) para los que se autoriza el tratamiento y del sistema en vigor para ofrecer garantias de que no
hay residuos en concentraciones que puedan cuantificarse en los productos de la acuicultura destinados a
entrar en la Unidn.

Los productos de la acuicultura destinados a entrar en la Unidn procedentes de un tercer pais incluido en
una lista de terceros paises con el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y
contaminantes aprobado a que se refiere el anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/405, seran
originarios de dicho tercer pais, de los Estados miembros o de otros terceros paises que apliquen un plan
de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado por la
Comisidn.

K. Informacion especifica para los equinos

1.

2.

3.

Una descripcion del sistema establecido para garantizar que los equinos tratados con sustancias prohibidas
0 no autorizadas en la Unién para su uso en animales productores de alimentos y los productos destinados
al consumo humano derivados de dichos animales no pueden entrar en la Unidn. Se describiran los
siguientes elementos de dicho sistema:

a) identificacidn y trazabilidad de los equinos;
b) mantenimiento de registros de la administracién de medicamentos veterinarios;
c) registros que indiquen todos los tratamientos con sustancias farmacoldgicamente activas.

Cuando los equinos sean tratados con sustancias consideradas esenciales con arreglo a la normativa de la
Unidn, una descripcion del sistema vigente para garantizar que los alimentos derivados de dichos animales
no pueden entrar en la Unidn hasta que hayan transcurrido seis meses desde el Ultimo tratamiento.

Los equinos destinados a la produccion de alimentos que puedan entrar en la Unidén deberan proceder del
tercer pais que tenga la intencidn de introducir en la Unién equinos, o de otros paises que apliquen un
plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado por la
Comision.

L. Informacidn especifica que deben facilitar los terceros paises a que se refiere el articulo 8, apartados 1y 2

1.

Una declaracion de la autoridad competente del tercer pais en la que confirme que los productos de
origen animal destinados a entrar en la Unidon como tales, o como ingredientes de productos compuestos,
solo son originarios de terceros paises incluidos en la lista de terceros paises que cuentan con un plan de
control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado para esos
animales productores de alimentos o esos productos de origen animal, y que los procedimientos que ha
establecido a tal efecto son suficientes para garantizar la trazabilidad y el origen de dichos productos de
origen animal.

Una descripcién exhaustiva, por parte de la autoridad competente del tercer pais, de los procedimientos
vigentes en el tercer pais para justificar la declaracion a que se refiere el punto 1.

M. Informacion especifica para las tripas

Una descripcion del sistema establecido para garantizar que en el tratamiento de tripas no se han utilizado
sustancias antimicrobianas cuyo uso en animales productores de alimentos esté prohibido en la Unién de
conformidad con el cuadro 2 del anexo del Reglamento (UE) n.° 37/2010.
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Apéndice 4

Véase el anexo Il del Reglamento (UE) 2022/1644

Criterios de seleccion de combinaciones especificas de grupos de sustancias y grupos de productos para el plan
nacional de control basado en el riesgo para la produccidn en los Estados miembros (a que se refiere el articulo 2,
apartado 2)

A. Sustancias del grupo A

1. Combinaciones de grupos de sustancias y grupos de productos:

Grupo de productos
Grupo de Bovinos, |Porcinos| Equinos | Aves de | Acuicultura Leche | Huevos | Conejos, | Miel | Tripas (*)
sustancias por| ovinosy corral |(peces de aleta,| cruda de de caza de
referencia al | caprinos crustdceosy | bovino, |gallinay cria,
anexo | otros ovinoy otros | reptiles e
productos de la| caprino | huevos | insectos
acuicultura)
A.1.3) X X X (**)
A.1b) X X X X (***)
A.l.c) X X X (F***) X (*¥*%*)
A.1.d) X X X (**%)
A le) X X X X X (**%)
A 2. X X X X X X X X X X
A.3.a) X
A.3.b) X X X X X X X X X
A.3.¢) X X X X X X X X (**) X
A.3.d) X X X X X (**)
A.3.e)
A.3.1) X X X X X X X X X
A.3.g)

(*) Segun se define en el Reglamento Delegado (UE) 2020/692 de la Comisién, de 30 de enero de 2020, que
completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las
normas para la entrada en la Unidn, y para el desplazamiento y la manipulacidn tras la entrada, de las
partidas de determinados animales, productos reproductivos y productos de origen animal (DO L 174 de
3.6.2020, p. 379

(**) No pertinente para los insectos.

(***)  Pertinente solo para reptiles.

(****) Pertinente solo para peces de aleta.

e |os grupos de residuos o de sustancias se analizardn en muestras tomadas de animales productores de
alimentos, incluidos, cuando proceda, sus excrementos, liquidos corporales y productos animales sin
transformar, piensos, agua y subproductos animales;

e cuando existan indicios o sospechas de que puedan realizarse tratamientos ilegales para grupos de residuos
o de sustancias en especies o productos no contemplados en el cuadro del presente anexo, estos controles
se incluirdan también en el plan de control basado en el riesgo para la produccidn en los Estados miembros.

Nota: No se requieren planes de control de residuos para reptiles e insectos procedentes de terceros paises -
véase el articulo 5 (2) del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292) de la Comisién.
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Criterios de seleccidén de sustancias especificas para los ensayos dentro de cada grupo de sustancias:

la frecuencia con que se detectan incumplimientos en el Estado miembro o se notifican en los resultados de
otros Estados miembros o en las muestras de terceros paises, especialmente cuando se notifiquen en el
marco del Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos (RASFF) o del Sistema de Asistencia y
Cooperaciéon Administrativas (ACA), o cuando existan pruebas de que en terceros paises se utilizan
sustancias no autorizadas para su uso en animales productores de alimentos en la Unidn;

la disponibilidad de métodos de laboratorio y normas analiticas adecuados;

las sustancias farmacoldgicamente activas que puedan utilizarse indebidamente para aumentar la
produccion o el indice de transformacién de alimentos;

las sustancias prohibidas o no autorizadas de las que existan indicios de uso indebido;

el posible riesgo para los consumidores o para determinados grupos de poblacion derivado del consumo de
residuos presentes en los alimentos, teniendo en cuenta la informacion pertinente facilitada, entre otros,
por la Agencia Europea de Medicamentos, la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y el Comité
Mixto de Expertos en Aditivos Alimentarios del Codex Alimentarius o, a falta de dicha informacion, otras
fuentes, como publicaciones cientificas o evaluaciones nacionales del riesgo.

Criterios de seleccién de animales y productos de origen animal:

los indicios del uso de sustancias farmacoldgicamente activas especificas, incluidas las mutilaciones en las
orejas o en la cola o la presencia de puntos de inyeccion;

las caracteristicas sexuales secundarias, los cambios de comportamiento, los signos de enfermedad o
trastornos cronicos, la diferente situacion sanitaria de animales especificos dentro de un grupo;

el sexo, la edad y el estado de gestacién de los animales;

el historial veterinario y el certificado zoosanitario del animal;

los animales con buena conformacidn fisica y musculos bien desarrollados y con poca grasa.

Sustancias del grupo B

Criterios de seleccidn de sustancias especificas para los ensayos dentro de cada grupo de sustancias:

la frecuencia con que se detectan incumplimientos en las muestras de un Estado miembro, en muestras de
otros Estados miembros o en muestras de terceros paises, especialmente cuando se notifiquen en el marco
del RASFF o del ACA;

la disponibilidad de métodos de laboratorio y normas analiticas adecuados;

la informacion sobre las cantidades de medicamentos veterinarios producidas, importadas, exportadas,
comercializadas y vendidas para una especie especifica de animales productores de alimentos;

la informacion sobre la cadena de distribucion de medicamentos veterinarios, el registro nacional de
sustancias farmacolégicamente activas autorizadas como medicamentos veterinarios o aditivos de piensos,
la informacidn sobre las pautas de prescripcion mas populares;

la probabilidad de uso indebido de las sustancias farmacoldgicamente activas;

los limites maximos de residuos y los contenidos mdximos de sustancias farmacoldgicamente activas y
aditivos de piensos, incluidas las restricciones (por ejemplo, no destinado a animales lactantes);

las formulaciones de medicamentos veterinarios para las que se han establecido largos periodos de espera,
después del tratamiento animal, a fin de garantizar que los productos comestibles de origen animal no
transformados cumplen los limites maximos de residuos de la UE;

el posible tratamiento de animales productores de alimentos con arreglo a los articulos 113 y 114 del
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo ().

Criterios de seleccion de grupos de sustancias y animales y productos de origen animal:

la informacion sobre las autorizaciones de comercializacién de medicamentos veterinarios que contengan
sustancias farmacoldgicamente activas para especies animales y clases de produccién especificas;

la informacidn sobre las autorizaciones de comercializacion de aditivos de piensos para especies animales y
clases de produccién especificas;

la informacion sobre la frecuencia del uso de sustancias de categorias de sustancias especificas en especies
animales especificas;

la frecuencia con que se detectan incumplimientos en cuanto a residuos de sustancias farmacoldgicamente
activas y aditivos de piensos por categoria de produccion;

la informacidn sobre las tasas de resistencia a los antimicrobianos en determinados sectores de produccion
animal.
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Apéndice 5

Véase el anexo |l del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 de la Comisién

Criterios de la estrategia de muestreo para el plan nacional de control basado en el riesgo para la produccion en
los Estados miembros (a que se refiere el articulo 2, apartado 2)

1.

El muestreo se llevard a cabo a intervalos variables distribuidos uniformemente a lo largo de todos los meses
del afio o del periodo de produccidn pertinente. En este contexto, se tendrd en cuenta que algunas sustancias
farmacoldgicamente activas se administran solo en determinadas temporadas.
El muestreo se llevard a cabo en el momento del sacrificio, la recogida o la extraccidn, o en un momento
cercano. No obstante, en el caso de las sustancias del grupo A, el muestreo debe realizarse también en
cualquier fase pertinente del ciclo de vida de los animales.
Todas las muestras se seleccionardn con arreglo a los criterios establecidos en el plan nacional de control. En
el caso de las sustancias del grupo A, la toma de muestras se orientara a la deteccién de tratamientos ilegales
con sustancias prohibidas o no autorizadas, por lo que los animales que tengan mas probabilidades de haber
sido tratados se seleccionaran preferentemente sobre el resto y, dado que gran parte de este muestreo se
lleva a cabo en la explotacidon, pueden ser adecuadas muestras de agua potable y piensos ademas de
materiales no comestibles como sangre, orina, heces, pelo, etc.

En el caso de las sustancias del grupo B, las muestras incluiran Unicamente tejidos o productos comestibles (el

objetivo es verificar el cumplimiento de los limites maximos de residuos y los niveles maximos). El muestreo

se centrara en los productos procedentes de aquellos animales que tengan mas probabilidades de haber sido
tratados con una sustancia farmacoldgicamente activa o perteneciente a una clase terapéutica de producto
veterinario especifica.

Las muestras procedentes de los puntos de inyecciéon pueden ser adecuadas para controlar el uso ilegal de

sustancias. En caso de que se tomen muestras en los puntos de inyeccion, esto se mencionara claramente al

comunicar los resultados analiticos de dichas muestras.

Criterios de seleccidn de los animales o productos que deben controlarse para cada explotador de empresa

alimentaria que vaya a someterse a control:

e los antecedentes de incumplimiento de la explotacién o del productor;

e los defectos en la aplicacion de medicamentos veterinarios, las deficiencias detectadas en controles
anteriores, la notificacion de un aumento de las pérdidas de animales en la explotacién, la situacidon
zoosanitaria de la explotacion y la situacién epidemioldgica de la region;

e lainformacion sobre el sistema de explotacidn, el sistema de engorde, la raza y el sexo de los animales;

e las practicas habituales para administrar determinadas sustancias farmacoldgicas activas en la explotacion
o el sistema de produccién en cuestion;

e los indicios de utilizacion de sustancias farmacoldgicamente activas;

e la ausencia o la falta de fiabilidad de los autocontroles, la pertenencia a sistemas de garantia de calidad
(cuando estén disponibles) y los resultados de las pruebas realizadas en el marco de dichos sistemas;

e las pruebas de una supervision insuficiente de la explotacion por parte de los veterinarios;

e el muestreo representativo, independientemente del tamafio del explotador de empresa alimentaria.

Criterios de seleccion de mataderos, salas de despiece, establecimientos de produccién de leche,

establecimientos de produccién y comercializacién de productos de la acuicultura, establecimientos de miel y

centros de produccion y de embalaje de huevos de los que deben tomarse muestras:

e los criterios enumerados en los puntos A.2 y B.l del anexo Il y en el punto 6 del presente anexo;

e la cuota de cada tipo de establecimiento en el volumen total de produccion del pais;

e el incumplimiento detectado en controles anteriores del uso de sustancias farmacolégicamente activas y
sus residuos en animales y productos de origen animal;

e los origenes y las vias de transporte de los animales sacrificados, la leche, los huevos o la miel;
e la ausencia de participacidn en programas de garantia de calidad (cuando estén disponibles);
e elalcancey los resultados de los autocontroles de residuos.
Al tomar las muestras, se procurard evitar el muestreo multiple [es decir, la toma de varias muestras
diferentes de un Unico animal o producto (a menos que las diferentes muestras se analicen para un grupo de
sustancias diferente), o el muestreo de varios animales o productos de un mismo productor en un dia
determinado, siempre que se puedan extraer muestras de animales o productos de varios productores que
cumplan los criterios de seleccion], a menos que el operador haya sido escogido sobre la base de los criterios
incluidos en el punto 6 o que se haya aportado una justificacion adecuada en el plan de control. Debera
garantizarse el cumplimiento de la frecuencia de controles prevista.
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Apéndice 6

Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la ComisiénAnexo |, parte lli, del

PARTE Ill

Plan de control actualizado de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes: informacio
- requerida

A. Cambios introducidos en el plan de control actualizado de sustancias farmacolégicamente activas,
plaguicidas y contaminantes

1.

2.

3.

Datos actualizados de produccién de los animales y productos de origen animal incluidos en el plan de
control para sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes y repercusiones para el
numero de muestras previstas.

Informacion detallada sobre cualquier cambio que se haya producido desde la presentacion anual anterior
del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes y que altere la
informacion facilitada previamente en los puntos A a M de la parte Il.

Si no ha habido cambios, se incluira, cuando proceda, una declaracion de que no se han producido
cambios en los puntos A a M de la parte II.

B. Resultados de la aplicaciéon del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y
contaminantes del ailo anterior

4.

1.

Los resultados de la aplicacion del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y
contaminantes del afio anterior, asi como el plan de control actualizado de sustancias farmacolégicamente
activas, plaguicidas y contaminantes.

Una justificacién de cualquier discrepancia entre el nimero de muestras, o las sustancias que estaba
previsto analizar, y el nUmero de muestras o sustancias realmente analizadas.

Informacion detallada sobre los resultados no conformes con los limites maximos de residuos de
sustancias farmacolégicamente activas, los limites maximos de residuos de pesticidas o los niveles
maximos de contaminantes de la Unidn, en la que se indique, para cada uno de estos resultados no
conformes, las fechas de muestreo, las fechas de disponibilidad de los resultados analiticos, los residuos
marcadores identificados, las concentraciones medidas, los métodos analiticos utilizados y los laboratorios
implicados.

Para cada uno de los resultados no conformes, una descripciéon del resultado de las investigaciones de

seguimiento llevadas a cabo por las autoridades competentes, el motivo del incumplimiento y las medidas
adoptadas para evitar que se repita.
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Apéndice 7

Extracto del anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/932 de la Comision

Producto

Frecuencia de los controles

Carne de bovino sin transformar
(incluidos los despojos comestibles)

Como minimo el 0,02 % del niumero total de animales sacrificados

Carne de ovino y caprino sin
transformar (incluidos los despojos

I \

Como minimo el 0,004 % del niUmero total de animales sacrificados

Carne de porcino sin transformar
(incluidos los despojos comestibles)

Como minimo el 0,003 % del niUmero total de animales sacrificados

Carne de equino sin transformar
(incluidos los despojos comestibles)

El nimero de muestras deberd ser determinado por cada Estado
miembro de acuerdo con el nivel de produccién y los problemas

Carne de aves de corral sin
transformar (incluidos los despojos
comestibles)

Para cada categoria de aves de corral que se tenga en consideracion
(pollos de engorde, gallinas de reposicidén, pavos y otras aves de
corral), como minimo una muestra por cada 3 000 toneladas de la
produccion anual (peso muerto)

Carne sin transformar de otros
animales de granja terrestres (*)
(incluidos los despojos comestibles)

El nimero de muestras deberd ser determinado por cada Estado
miembro de acuerdo con el nivel de produccién y los problemas
encontrados

Leche cruda de bovino

Como minimo una muestra por cada 110 000 toneladas de la
produccion anual de leche

Leche cruda de ovino y caprino

El nUmero de muestras deberd ser determinado por cada Estado
miembro de acuerdo con el nivel de produccién y los problemas

Huevos frescos de gallina y otros

Como minimo una muestra por cada 3 700 toneladas de la
produccion anual de huevos

Miel

Como minimo una muestra por cada 1 300 toneladas de la
produccion anual

Productos de la pesca sin transformar
(**) (excluidos los crustaceos)

Como minimo una muestra por cada 700 toneladas de la
produccion anual de la acuicultura, para las primeras 60 000
toneladas producidas, y, después, una muestra por cada 2 000
toneladas adicionales

En el caso de los productos de la pesca capturados en estado
salvaje, el nimero de muestras debera ser determinado por cada

Crustdceos y moluscos bivalvos

El nUmero de muestras deberd ser determinado por cada Estado
miembro de acuerdo con el nivel de produccién y los problemas

Grasas y aceites animales y marinos

El nUmero de muestras deberd ser determinado por cada Estado
miembro de acuerdo con el nivel de produccién y los problemas

Productos transformados de origen
animal (¥**)

El nimero de muestras deberd ser determinado por cada Estado
miembro de acuerdo con el nivel de produccién y los problemas

o 1

(*) Otros animales de granja terrestres, segln se definen en la entrada 1017000 de la parte A del anexo | del
Reglamento (CE) n.° 396,/2005.

(**) Productos de la pesca, segun se definen en el Reglamento (CE) n.° 853/2004.

(***) Productos transformados, segun se definen en el Reglamento (CE) n.° 852/2004.

(a) Los Estados miembros efectuaran controles anuales de «metales» en al menos el 10 % de las muestras
tomadas de cada grupo de productos con arreglo al cuadro del presente anexo, con la excepcion de los
grupos de productos de «crustaceos y moluscos bivalvos», «grasas y aceites animales y marinos» y
«productos transformados de origen animal».

(b) Los Estados miembros efectuaran controles anuales de «micotoxinas» en al menos el 10 % de las muestras
tomadas de los grupos de productos de «leche cruda de bovino» y «leche cruda de ovino y caprino» con
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arreglo al cuadro del presente anexo.

(c) Dentro del grupo de productos de «carne de bovino, ovino y caprino sin transformar (incluidos los despojos
comestibles)», los Estados miembros tomaran muestras de todas las especies, teniendo en cuenta sus
volumenes de produccién relativos.

(d) Dentro del grupo de productos de «carne de aves de corral sin transformar (incluidos los despojos
comestibles)», los Estados miembros tomaran muestras de todas las especies, teniendo en cuenta sus
volumenes de produccién relativos.

(e) A la hora de determinar el nimero de muestras de productos de la pesca y moluscos bivalvos, los Estados
miembros también tendran en cuenta los aspectos geograficos, los volimenes de desembarque y
produccion, asi como los patrones de contaminacion especificos en las zonas en las que se crien.

(f) Para calcular las frecuencias minimas de los controles, los Estados miembros utilizaran los datos de
produccidn mas recientes disponibles —como minimo los del afio anterior o como maximo los del
penultimo afio, ajustados, si procede—, a fin de que quede reflejada la evolucién constatada de la
produccion desde la puesta a disposicion de los datos.

(g) En caso de que la frecuencia de control calculada con arreglo al presente anexo represente menos de cinco
muestras al afio, el muestreo podra realizarse una vez cada dos afios.

(h) En caso de que en un periodo de tres afios no se alcance la produccién correspondiente a, por lo menos,
una muestra, los Estados miembros analizardn un minimo de dos muestras una vez cada tres afios, siempre
que el producto se produzca en su territorio.

(i) Las muestras tomadas para la ejecucién de otros planes de control pertinentes para el analisis de
contaminantes (por ejemplo, de sustancias farmacoldgicamente activas y sus residuos o de residuos de
plaguicidas) también podran utilizarse para los controles de contaminantes, siempre que se cumplan los
requisitos relativos a dichos controles.

Extracto de los anexos 1 y Il del Reglamento Delegado (UE) 2022/931 de la Comisién

Normas para la seleccion de combinaciones especificas de contaminantes o grupos de contaminantes,
y grupo de productos

1) Los Estados miembros efectuardn un control de las siguientes combinaciones de contaminantes o grupos de
contaminantes en los siguientes grupos de productos:

Contaminantes Otros
Grupos de productos organicos Metales | Micotoxinas | contami-
persistentes nantes

Carne de bovino, ovino y caprino sin transformar « « «
(incluidos los despojos comestibles)
Carne de porcino sin transformar (incluidos los « x «
despojos comestibles)
Carne de equino sin transformar (incluidos los X x
despojos comestibles)
Carne de aves de corral sin transformar x X x
(incluidos los despojos comestibles)
Carne sin transformar de otros animales de
granja terrestres * (incluidos los despojos X
Leche cruda de bovino, ovino y caprino X X X X
Huevos frescos de gallina y otros X X X
Miel X X
Productos de la pesca sin transformar ** « « «
(excluidos los crustaceos)
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Crustaceos y moluscos bivalvos X X X

* Otros animales de granja terrestres, segln se definen en la entrada 1017000 de la parte A del anexo | del
Reglamento (CE) n.° 396/2005.

** Productos de la pesca, segln se definen en el Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen
animal (DO L 139 de 30.4.2004, p. 55).

2) Los Estados miembros deberdn tener en cuenta todas las combinaciones de contaminantes o grupos de
contaminantes y grupos de productos consistentes en alimentos de origen no animal para los que la legislacién
de la Unidn establezca limites maximos u otros niveles reglamentarios.

3) Cada Estado miembro deberd atender a los siguientes criterios para seleccionar las combinaciones especificas
de contaminantes o grupos de contaminantes y grupos de productos que deban someterse a control:

a) la frecuencia con que se detectan incumplimientos en las muestras de un Estado miembro, en las muestras
de otros Estados miembros o en las muestras de terceros paises, especialmente cuando se notifiquen en el
marco del Sistema de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos o el Sistema de Asistencia y Cooperacion
Administrativas;

b) la disponibilidad de métodos de laboratorio y normas analiticas adecuados;

c) el posible riesgo para los consumidores o para determinados grupos de poblacion que se deriva del
consumo de los contaminantes presentes en los alimentos, teniendo en cuenta la informacidn pertinente
disponible procedente de la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria o, a falta de dicha informacién,
otras fuentes de informacion, como publicaciones cientificas o evaluaciones nacionales de riesgos;

d) los datos de consumo (patrones de exposicidn alimentaria);

e) por lo que respecta a los alimentos que entran en el ambito de aplicacién del plan de control de los
alimentos de origen animal que se introducen en la Unidn, segln se describe en el articulo 5 del
Reglamento (UE) 2022/932, también deberan tenerse en cuenta, cuando estén disponibles, los siguientes
criterios:

i) el resultado de los controles de la Comisién en terceros paises,

ii) cualquier informacidn que ponga en duda la fiabilidad de las garantias sobre la conformidad de los
alimentos importados con las normas de la Unidn,

iii) la informaciéon sobre un aumento de la vigilancia.

Criterios aplicables a la estrategia de muestreo

1) Con respecto a cada explotador de empresa alimentaria que vaya a someterse a control, el Estado miembro
debera tener en cuenta los siguientes criterios para seleccionar el tipo de alimento que se va a controlar:
(a) historial de incumplimiento;
(b) deficiencias en la aplicacion del Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico y de los autocontroles
relacionados;
(c) deficiencias al llevar los registros relativos a los requisitos definidos en la seccion Ill de la parte A del anexo |
del Reglamento (CE) n.° 852/2004;
(d) muestreo representativo, independientemente del tamario del explotador de empresa alimentaria;
(e) situaciones emergentes (cambios en los patrones de consumo, catastrofes naturales o problemas
econdmicos que provocan cambios en las cadenas de comercio de alimentos, etc.).

2) Cada Estado miembro debera tener en cuenta los siguientes criterios para la seleccién de mataderos, salas de
despiece, establecimientos de produccién de leche, establecimientos de produccién y comercializacion de
productos de la pesca y productos de la acuicultura, establecimientos de miel y centros de produccién y de
embalaje de huevos:

(a) los criterios enumerados en el punto 3 del anexo | y en el punto 1 del presente anexo;

(b) la cuota respectiva de los mataderos, las salas de despiece, los establecimientos de produccion de leche,
los establecimientos de produccidon y comercializacion de productos de la pesca y productos de la
acuicultura, los establecimientos de miel y los centros de produccion y de embalaje de huevos en el
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volumen total de produccion del Estado miembro;
(c) los correspondientes origenes de los animales sacrificados, la leche, los productos de la acuicultura, la miel
y los huevos.

3) Al tomar las muestras, se procurard evitar el muestreo multiple de un solo explotador de empresa alimentaria,
a menos que este haya sido seleccionado sobre la base de los criterios incluidos en el punto 1 o se haya
facilitado una justificacion adecuada en el plan de control. Deberad garantizarse el cumplimiento de la
frecuencia de controles prevista.

4) Por lo que respecta a los alimentos incluidos en el ambito de aplicacién del plan de control de los alimentos
comercializados en la Unidon establecido en el articulo 4 del Reglamento (UE) 2022/932, el muestreo se
realizara en alimentos comercializados y en alimentos que estén destinados a ser comercializados (en la fase
primaria, en la cria al aire libre, en los mataderos, durante la transformacién, el almacenamiento o la venta de
los alimentos, etc.).
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