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II

(Actos no legislativos)

REGLAMENTOS

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2022/2292 DE LA COMISION
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 Unién de partidas de animales productores de alimentos
y determinados productos destinados al consumo humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el 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 legislacion 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) 2016429 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, fas 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) ('), y en particular su articulo 126, apartado 1,

Considerando lo siguiente:

(1)  ElReglamento (UE) 2017/625 establece normas para la realizacion de controles oficiales y otras actividades oficiales
por las autoridades competentes de los Estados miembros, en particular para garantizar que las partidas de animales
y mercancias procedentes de terceros paises o de regiones de los mismos destinadas al consumo humano, en el
momento de su entrada en la Unién, cumplan la legislacion de la Unién sobre seguridad de los alimentos y los
piensos.

(2)  El Reglamento (UE) 2017/625 faculta a la Comisién para la adopcion de actos delegados a fin de completar las
condiciones en él establecidas para la introducciéon en la Unién de animales productores de alimentos y
determinadas mercancias. Estas condiciones pueden incluir requisitos adicionales, a saber, la posibilidad de permitir
la entrada de animales y mercancias procedentes tinicamente de terceros paises que figuren en listas elaboradas a tal
efecto por la Comision. Entre estos requisitos adicionales figuran garantias relativas al cumplimiento de:

— las medidas de control relativas a sustancias y grupos de residuos en los animales y los productos destinados al
consumo humano, de conformidad con la Directiva 96/23/CE del Consejo (*) y la Directiva 96/22/CE del
Consejo (*);

() DOL95de 7.4.2017, p. 1.

() Directiva 96/23/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, relativa las medidas de control aplicables respecto de determinadas sustancias
y sus residuos en los animales vivos y sus productos y por la que se derogan las Directivas 85/358/CEE y 86/469/CEE y las Decisiones
89/187/CEE y 91/664/CEE (DO L 125 de 23.5.1996, p. 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
tireostdtico y sustancias f-agonistas en la crfa de ganado y por la que se derogan las Directivas 81/602/CEE, 88/146/CEE
y 88/299/CEE (DO L 125 de 23.5.1996, p. 3).
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()

— las normas para la prevencion, el control y la erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes
transmisibles en los animales vivos y los productos de origen animal, de conformidad con el Reglamento (CE)
n.°999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo ();

— los principios y los requisitos generales de la legislacién alimentaria en general y la seguridad alimentaria en
particular, a escala nacional y de la Uni6n, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo ();

— las normas generales para explotadores de empresas alimentarias relativas a la higiene de los productos
alimenticios, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (°);

— las normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal destinadas a los explotadores de empresas
alimentarias, de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo ();

— las normas especificas sobre los controles oficiales realizados y las actividades efectuadas por las autoridades
competentes en cuanto a la produccién de determinados animales y productos de origen animal destinados al
consumo humano, de conformidad con el Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comisién (¥) y el
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comision (°).

El Reglamento Delegado de la Comisién (UE) 2019/625 (') establece tales requisitos adicionales y se aplica desde el
14 de diciembre de 2019. No cubre los requisitos ya establecidos en la Directiva 96/23/CE.

En la actualidad, los terceros paises desde los que se autoriza la entrada en la Unién de animales y productos de
origen animal por lo que respecta a las normas de salud publica de la Unién se incluyen y mantienen en listas
elaboradas sobre la base de diversos requisitos, entre ellos la existencia de un plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes que establece garantias sobre el control de determinados
grupos de sustancias y sus residuos y contaminantes, de conformidad con los requisitos de la Directiva 96/23/CE.

El Reglamento (UE) 2017/625 derogé la Directiva 96/23/CE con efecto a partir del 14 de diciembre de 2019 y
establecié la aplicacion transitoria, hasta el 14 de diciembre de 2022, de determinadas disposiciones de dicha
Directiva.

La introduccion de requisitos adicionales para garantizar el cumplimiento de las medidas de control de sustancias y
grupos de residuos en animales y productos destinados al consumo humano establecidas en la Directiva 96/23/CE
debe combinarse con los requisitos adicionales ya establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2019/625.

Procede, por tanto, establecer todos estos requisitos adicionales en un tnico Reglamento Delegado, simplificando asi
su interpretacion y aplicacién y aumentando la transparencia para terceros paises.

Reglamento (CE) n.° 999/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 22 de mayo de 2001, por el que se establecen disposiciones
para la prevencion, el control y la erradicacion de determinadas encefalopatias espongiformes transmisibles (DO L 147 de 31.5.2001,
p- 1).

Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2002, por el que se establecen los principios y
los requisitos generales de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria (DO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos
alimenticios (DO L 139 de 30.4.2004, p. 1).

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).

Reglamento Delegado (UE) 2019/624 de la Comision, de 8 de febrero de 2019, relativo a normas especificas respecto a la realizacién
de controles oficiales sobre la produccién de carne y respecto a las zonas de produccién y reinstalacién de moluscos bivalvos vivos de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 131 de 17.5.2019, p. 1).

Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 de la Comisién, de 15 de marzo de 2019, por el que se establecen disposiciones précticas
uniformes para la realizacién de controles oficiales de los productos de origen animal destinados al consumo humano, de
conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, y por el que se modifica el Reglamento (CE)
n.° 2074/2005 de la Comisién en lo que respecta a los controles oficiales (DO L 131 de 17.5.2019, p. 51).

Reglamento Delegado (UE) 2019/625 de la Comision, de 4 de marzo de 2019, que completa el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la entrada en la Unién de partidas de determinados animales y
productos destinados al consumo humano (DO L 131 de 17.5.2019, p. 18).
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(8)  El Reglamento (CE) n.° 853/2004 establece requisitos para los explotadores de empresas alimentarias que
introduzcan productos de origen animal en la Unién. En consecuencia, los requisitos adicionales establecidos en el
presente Reglamento para los controles oficiales deben ser coherentes con los ya establecidos en el Reglamento (CE)
n.° 853/2004.

(9) Al establecer requisitos para la entrada en la Unién de partidas de determinados animales y productos destinados al
consumo humano, debe hacerse referencia a los cddigos de la Nomenclatura Combinada establecidos en el
Reglamento (CEE) n.° 265887 del Consejo ('), con vistas a una identificacién inequivoca.

(10) La entrada en la Unién de partidas de determinados animales y productos destinados al consumo humano solo debe
permitirse, sobre la base de un andlisis de riesgo, cuando los terceros paises, o regiones de los mismos, de los que
proceden puedan garantizar el cumplimiento de los requisitos sobre la seguridad de dichos animales y productos y
cuando esos terceros paises, o regiones de los mismos, figuren, de conformidad con el articulo 127, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2017/625, en las listas establecidas en el Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2021/405 de la
Comision (*3).

(11) Ademds de los requisitos establecidos en el articulo 127, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625, deben
establecerse requisitos especificos para determinados animales y productos destinados al consumo humano, a fin de
garantizar que los terceros paises, o regiones de los mismos, ofrezcan garantias en cuanto a la eficacia de los
controles oficiales en el dmbito de la seguridad alimentaria en relacién con estos animales y mercancias. Los
terceros paises, o regiones de los mismos, solo deben figurar en las listas establecidas en el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2021/405 tras haber aportado pruebas y garantias de que los animales y las mercancias originarios en ellos
cumplen los requisitos de la Unién en materia de seguridad alimentaria establecidos en los Reglamentos (CE)
n.° 999/2001, (CE) n.° 178/2002, (CE) n.° 852/2004, (CE) n.* 853/2004, (UE) 2017/625, el Reglamento Delegado
(UE) 2019/624 y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627, o requisitos reconocidos como equivalentes.

(12) De conformidad con el articulo 127, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625, la Comision puede condicionar la
decision de incluir a terceros paises en las listas establecidas en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/405 a la
presentacion por dichos terceros paises de pruebas y garantias adecuadas de que cumplen los requisitos de la Uni6n
sobre el uso de sustancias farmacoldgicamente activas en animales productores de alimentos, y de que las partidas de
productos de origen animal y productos compuestos destinados a entrar en la Unién cumplen los limites méximos
de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, los limites maximos de residuos de plaguicidas y los niveles
méximos de contaminantes establecidos en la legislacién de la Uni6n. Esto garantiza que esos animales productores
de alimentos, esos productos de origen animal y esos productos compuestos ofrezcan el mismo nivel de proteccion
de la salud que el previsto por la legislacion de la Uni6n en materia de alimentos y seguridad alimentaria.

(13) Para garantizar el mismo nivel de proteccion de la salud, deben aportarse pruebas y garantias mediante la
presentaciéon de un plan de control de sustancias farmacoldgicas, plaguicidas y contaminantes que cumpla
determinados requisitos establecidos en el presente Reglamento. Para garantizar el cumplimiento continuo de
dichos requisitos, deben presentarse anualmente a la Comisién planes de control actualizados.

(14) Los terceros paises también pueden incluirse en la lista establecida en el anexo -I del Reglamento de Ejecucién (UE)
2021/405 si proporcionan pruebas y garantias adecuadas de que los animales productores de alimentos y los
productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos que entran en la Unidn, son
originarios de un Estado miembro o un tercer pais incluido en una lista de terceros paises con un plan de control de
sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado para dichos animales productores de
alimentos y productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos. A fin de beneficiarse de
la inclusién en dicha lista, deben facilitar informacién sobre los procedimientos existentes para garantizar la
trazabilidad de los animales productores de alimentos y los productos de origen animal en cuestiéon y para
garantizar el origen de dichos animales y productos.

(") Reglamento (CEE) n.° 2658/87 del Consejo, de 23 de julio de 1987, relativo a la nomenclatura arancelaria y estadistica y al arancel
aduanero comin (DO L 256 de 7.9.1987, p. 1).

(") Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/405 de la Comision, de 24 de marzo de 2021, por el que se establecen las listas de terceros paises,
o regiones de los mismos, autorizados a introducir en la Unién determinados animales y mercancias destinados al consumo humano,
de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 114 de 31.3.2021, p. 118).
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(15)

(16)

)

)

La legislacion de la Unién establece normas sobre el uso de sustancias farmacolégicamente activas y establece limites
para sus residuos en los productos de origen animal derivados de dicho uso. Los animales productores de alimentos
y los productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos, solo deben entrar en la Unién
procedentes de terceros paises que garanticen que los controles del uso de sustancias farmacolégicamente activas y
sus residuos en los productos de origen animal son al menos equivalentes a los de los planes de control de la Uni6n
que figuran en los planes nacionales de control plurianuales a que se refieren el Reglamento Delegado (UE)
2022/1644 de la Comision (V) y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1646 de la Comisién (*¥). Las normas
establecidas en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/808 de la Comision (**) deben aplicarse a los controles
oficiales de dichas sustancias y residuos.

El uso, en animales productores de alimentos en la Uni6n, de sustancias f-agonistas y sustancias de efecto hormonal
y tireostdtico estd prohibido en virtud de la Directiva 96/22/CE. Del mismo modo, el Reglamento (UE) n.° 37/2010
de la Comision (*) incluye en el cuadro 2 de su anexo sustancias farmacoldgicamente activas cuyo uso en la Unién
estd prohibido. Solo deben estar autorizados a introducir en la Unién animales productores de alimentos y
productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos, los terceros paises que ofrezcan
garantias de que dichos animales y productos cumplen esas disposiciones o requisitos reconocidos como
equivalentes.

El Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo (V) establece un programa coordinado de
control de la Unidn relativo a los limites madximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen
vegetal y animal, con vistas a evaluar la exposicién de los consumidores y la aplicacion de la legislacién en la UE.
Este programa de control de la Unién forma parte integrante de los programas nacionales plurianuales de control
de residuos de plaguicidas que los Estados miembros deben establecer. Los animales productores de alimentos y los
productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos, solo deben entrar en la Uni6n
procedentes de terceros paises que garanticen que los controles de los residuos de plaguicidas se llevan a cabo con
arreglo a los mismos criterios estrictos que los impuestos a los Estados miembros a través de los programas
nacionales plurianuales de control de residuos de plaguicidas establecidos en el Reglamento de Ejecuciéon (UE)
2021/1355 de la Comision (**). Por tanto, debe garantizarse que se aporten pruebas, mediante un muestreo
estadisticamente representativo, de que los productos destinados a entrar en la Unién cumplen la legislacion de la
Unién sobre residuos de plaguicidas.

Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 de la Comisi6n, 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 farmacol6-
gicamente activas prohibidas o no autorizadas y sus residuos (DO L 248 de 26.9.2022, p. 3).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646 de la Comision, de 23 de septiembre de 2022, sobre disposiciones practicas uniformes para
la realizacion de controles oficiales del uso de sustancias farmacolégicamente activas autorizadas como medicamentos veterinarios o
como aditivos de piensos, y de sustancias farmacoldgicamente activas prohibidas o no autorizadas y sus residuos, sobre el contenido
especifico de los planes nacionales de control plurianuales y las disposiciones especificas para su preparacion (DO L 248 de
26.9.2022, p. 32).

Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/808 de la Comisién, de 22 de marzo de 2021, relativo al funcionamiento de los métodos
analiticos para los residuos de sustancias farmacoldgicamente activas utilizadas en animales productores de alimentos y a la
interpretacion de resultados, asi como a los métodos que deben utilizarse para el muestreo, y por el que se derogan las Decisiones
2002/657|CE y 98/179/CE (DO L 180 de 21.5.2021, p. 84).

Reglamento (UE) n.° 37/2010 de la Comisi6n, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su
clasificacion por lo que se refiere a los limites mdximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal (DO L 15 de
20.1.2010, p. 1).

Reglamento (CE) n.° 396/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de febrero de 2005, relativo a los limites mdximos de
residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal y que modifica la Directiva 91/414/CEE del Consejo
(DO L 70 de 16.3.2005, p. 1).

Reglamento de Ejecucién (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 (DO L 291 de 13.8.2021, p. 120).
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(18) El Reglamento Delegado (UE) 2022931 de la Comisién (%) y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/932 de la
Comisién (*) prevén el establecimiento y el contenido de los planes de control de contaminantes en los alimentos
basados en el riesgo. Los productos de origen animal y los productos compuestos solo deben entrar en la Unién
procedentes de terceros paises que garanticen la realizacion de controles de contaminantes para aportar pruebas de
que los productos de origen animal y los productos compuestos destinados a la entrada en la Unién cumplen la
legislacion de la UE sobre contaminantes.

(19) La Decisi6n 2011/163/UE de la Comision (') establece, de conformidad con la Directiva 96/23/CE, una lista de
terceros paises autorizados a introducir en la Unién determinadas especies animales o productos de origen animal.

(20) Tras la derogacién de la Directiva 96/23|CE, el Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/2293 de la Comision (*)
sustituyd a la Decision 2011/163/UE en su totalidad.

(21)  Solo debe permitirse la entrada en la Unién de partidas de determinados productos destinados al consumo humano
cuando los establecimientos en los que se producen o se preparan, y desde los que se expiden, figuren en la lista
elaborada y actualizada de conformidad con el articulo 127, apartado 3, letra e), inciso ii), del Reglamento (UE)
2017/625. Ademds, con el fin de garantizar el cumplimiento de las normas de higiene alimentaria de la Unién, u
otras reconocidas al menos como equivalentes, procede disponer que, al elaborar y actualizar esa lista, el tercer pais
ofrezca garantias adicionales a las previstas en el articulo 127, apartado 3, letra e), incisos i) y iv), del Reglamento
(UE) 2017/625.

(22) Las listas de establecimientos a que se refiere el articulo 127, apartado 3, letra e), inciso i), del Reglamento (UE)
2017/625 deben ponerse a disposicion del publico a fin de garantizar la transparencia para los explotadores de
empresas alimentarias y los consumidores. Para reforzar dicha transparencia, los Estados miembros solo deben
permitir la entrada de partidas de animales y mercancias cuando las autoridades competentes del tercer pais expidan
los certificados oficiales exigidos para dichas partidas con arreglo a las normas pertinentes de la Unién, tras la
publicacion de dichas listas.

(23) No es necesario establecer tales requisitos de inclusion en la lista por lo que respecta a las mercancias destinadas al
trdnsito, ya que dichas mercancias representan un riesgo bajo desde el punto de vista de la seguridad alimentaria y
no se comercializan en la Unién. Tampoco deben aplicarse a establecimientos que se dediquen tnicamente a la
produccién primaria, a operaciones de transporte, al almacenamiento de productos de origen animal que no
requieran condiciones de almacenamiento a temperatura controlada o a la produccién de productos muy refinados
de origen animal a los que hace referencia la seccion XVI del anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004.

(24) El Reglamento (UE) n.* 210/2013 de la Comisién (¥) establece que los establecimientos que producen brotes deben
ser aprobados por las autoridades competentes de conformidad con el articulo 6 del Reglamento (CE) n.° 852/2004.
A fin de garantizar el cumplimiento de las normas de higiene alimentaria de la Unidn, o de otras reconocidas al
menos como equivalentes, solo debe permitirse la introduccién en la Unién de brotes si estos han sido producidos
en establecimientos que figuren en las listas elaboradas y actualizadas con arreglo al presente Reglamento.

(*) Reglamento Delegado (UE) 2022/931 de la Comision, de 23 de marzo de 2022, que completa el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo estableciendo normas para la realizacion de controles oficiales con respecto a la presencia de
contaminantes en los alimentos (DO L 162 de 17.6.2022, p. 7).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/932 de la Comision, de 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
(DOL162de17.6.2022, p. 13).

(*) Decisién 2011/163UE de la Comisién, de 16 de marzo de 2011, relativa a la aprobacién de los planes enviados por terceros paises de
conformidad con el articulo 29 de la Directiva 96/23/CE del Consejo (DO L 70 de 17.3.2011, p. 40).

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/2293 de la Comision, de 18 de noviembre de 2022, por el que se modifica el Reglamento de
Ejecucién (UE) 2021/405 en lo que respecta a la lista de terceros paises con un plan de control aprobado sobre el uso de sustancias
farmacoldgicamente activas, los limites madximos de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas y plaguicidas y los niveles
méximos de contaminantes (Véase la pagina 31 del presente Diario Oficial).

(*¥) Reglamento (UE) n.* 210/2013 de la Comision, de 11 de marzo de 2013, sobre la autorizacién de los establecimientos que producen
brotes en virtud del Reglamento (CE) n. 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 68 de 12.3.2013, p. 24).
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(25) A fin de garantizar el cumplimiento de las normas de higiene alimentaria de la Unidn, o de otras reconocidas al
menos como equivalentes, solo debe permitirse la introduccién en la Unién de carne fresca, carne picada,
preparados de carne, productos cdrnicos, carne separada mecdnicamente y materias primas destinadas a la
produccién de gelatina o coldgeno procedentes de establecimientos que figuren en las listas elaboradas y
actualizadas con arreglo al articulo 127, apartado 3, letra e), inciso ii), del Reglamento (UE) 2017/625. Ademds, las
materias primas con las que se fabrican estos productos deben proceder de establecimientos (mataderos, salas de
despiece y establecimientos de manipulacion de caza o de productos de la pesca) que figuren en las listas elaboradas
y actualizadas con arreglo al articulo 127, apartado 3, letra e), inciso ii), del Reglamento (UE) 2017/625.

(26)  Solo debe autorizarse la introduccién en la Unién de partidas de moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y
gasterépodos marinos vivos procedentes de zonas de produccién de terceros paises, o regiones de los mismos, que
figuren en las listas elaboradas y actualizadas con arreglo al articulo 127, apartado 3, letra e), inciso ii), del
Reglamento (UE) 2017/625, para garantizar que se cumplen los requisitos especificos aplicables a estos productos
establecidos en el Reglamento (CE) n.° 853/2004 y en el Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2019/627, u otros
reconocidos al menos como equivalentes. La publicacion de dichas listas persigue dejar claro, para los explotadores
de empresas alimentarias y los consumidores, desde qué zonas de produccién pueden entrar en la Unién moluscos
bivalvos, equinodermos, tunicados y gasterépodos marinos vivos.

(27)  Solo debe permitirse la entrada en la Uni6n de partidas de productos de la pesca expedidos desde un establecimiento
en tierra o de buques frigorificos, factoria o congeladores, o producidos o preparados en ellos, que enarbolen
pabellén de un tercer pais que figure en las listas elaboradas y actualizadas con arreglo al articulo 127, apartado 3,
letra e), inciso ii), del Reglamento (UE) 2017/625, para garantizar que se cumplen los requisitos de la Unidn, en
particular los especificos para estos productos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 853/2004 y en el Reglamento
de Ejecucion (UE) 2019/627, u otros reconocidos al menos como equivalentes. La publicacion de dichas listas
persigue dejar claro, para los explotadores de empresas alimentarias y los consumidores, qué buques pueden
introducir en la Unién productos de la pesca.

(28)  El riesgo asociado a los productos compuestos depende del tipo de ingredientes de estos y de las condiciones de
almacenamiento de dichos ingredientes. Por tanto, deben establecerse requisitos aplicables a las partidas de
productos compuestos, a fin de garantizar que los productos compuestos que presentan un riesgo se introduzcan en
la Unidn desde terceros paises autorizados para su introduccién en la Unién con arreglo al Reglamento de Ejecucion
(UE) 2021/405. Los productos compuestos que presentan un riesgo son aquellos que contienen productos
transformados de origen animal para los que se establecen requisitos especificos en el anexo III del Reglamento (CE)
n.° 853/2004, o para los que se requiere un plan de seguimiento de residuos.

(29) Debido al ntimero de notificaciones recibidas en el sistema de alerta rdpida para alimentos y piensos establecido por
el Reglamento (CE) n.° 178/2002, hay partidas de determinados animales y mercancias destinados a su
comercializacién para consumo humano que presentan mayor riesgo de incumplimiento de los requisitos de la
Unién en materia de seguridad alimentaria. Por tanto, las partidas de dichos animales y mercancias deben estar
sujetas a una certificacién individual para cada partida antes de su entrada en la Unidn. La certificaciéon también
contribuye a recordar a los explotadores de empresas alimentarias y a las autoridades competentes de los terceros
paises, o regiones de los mismos, los requisitos de la Unién pertinentes. El Reglamento de Ejecucién (UE)
2020/2235 de la Comision (*) establece modelos de certificados zoosanitarios 0 modelos de certificados oficiales,
o0 ambos, a tal efecto. Las partidas de dichos animales y mercancias para las que la Unién no sea el destino final
deben ir acomparfiadas de certificados zoosanitarios o certificados oficiales con una declaracion zoosanitaria, pero
no es necesaria la declaracion sanitaria para dichos animales y mercancias, ya que no se van a comercializar en la
Unién. Por lo que se refiere a determinados productos compuestos, que presentan un bajo riesgo, el certificado
privado del explotador de empresa alimentaria que introduzca productos en la Unién debe sustituir a la
certificacion para garantizar un enfoque proporcionado y basado en el riesgo.

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/2235 de la Comision, de 16 de diciembre de 2020, por el que se establecen normas para la
aplicacion de los Reglamentos (UE) 2016/429 y (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo por lo que respecta a los
modelos de certificados zoosanitarios, los modelos de certificados oficiales y los modelos de certificados zoosanitarios-oficiales para
la entrada en la Uni6n y los desplazamientos dentro de la Uni6n de las partidas de determinadas categorfas de animales y mercancias,
asi como la certificacién oficial relativa a dichos certificados, y se derogan el Reglamento (CE) n.° 599/2004, los Reglamentos de
Ejecucién (UE) n.° 636/2014 y (UE) 2019/628, la Directiva 98/68/CE y las Decisiones 2000/572/CE, 2003/779/CE y 2007/240/CE
(DO L 442 de 30.12.2020, p. 1).
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(30) Los productos compuestos no perecederos que presentan un riesgo insignificante, como aquellos en los que el tinico
producto animal presente en el producto compuesto final son los enriquecedores de alimentos, a saber, vitamina D3,
aditivos alimentarios, enzimas alimentarias o aromas alimentarios, deben quedar exentos de los controles en las
fronteras y de los requisitos del certificado privado.

(31) Las disposiciones del presente Reglamento tienen por objeto sustituir integramente las del Reglamento Delegado (UE)
2019/625. Procede, por tanto, derogar el Reglamento Delegado (UE) 2019/625.

(32) Dado que los anexos I, II, IIl y IV de la Directiva 96/23|CE dejan de aplicarse el 14 de diciembre de 2022, el presente
Reglamento debe aplicarse a partir del 15 de diciembre de 2022.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO I

AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto y dmbito de aplicacion

1.  El presente Reglamento completa el Reglamento (UE) 2017/625 en lo que respecta a los requisitos para la entrada en
la Unién de partidas de animales productores de alimentos y determinados productos destinados al consumo humano
procedentes de terceros paises o de regiones de los mismos, a fin de garantizar que cumplen los requisitos aplicables
establecidos por las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) 2017/625 o requisitos
reconocidos al menos como equivalentes.

2. Los requisitos a que se refiere el apartado 1 hacen referencia a:

a) laidentificaci6én de los animales productores de alimentos y de determinados productos destinados al consumo humano
sujetos a los siguientes requisitos de entrada en la Uni6n:

i) el requisito de que dichos animales productores de alimentos y determinados productos destinados al consumo
humano procedan de un tercer pais, o una de sus regiones, que figure en una lista de conformidad con el
articulo 126, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) 2017/625;

ii) el requisito de que los animales productores de alimentos y determinados productos destinados al consumo
humano se expidan desde, y se produzcan o se preparen en, establecimientos que cumplan los requisitos aplicables
mencionados en el articulo 126, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625, u otros reconocidos al menos como
equivalentes, y figuren en las listas elaboradas y actualizadas con arreglo al articulo 127, apartado 3, letra e), incisos
ii) y iii), del Reglamento (UE) 2017/625;

iii) el requisito de que cada partida de animales productores de alimentos y determinados productos destinados al
consumo humano vaya acompafiada de un certificado oficial, una atestacion oficial o cualquier otra prueba que
demuestre que cumple las normas a que se refiere el articulo 1, apartado 2, letra a), del Reglamento (UE) 2017/625,
como un certificado privado, de conformidad con el articulo 126, apartado 2, punto c), del Reglamento (UE)
2017/625;

b) los requisitos para la entrada en la Uni6n de determinados animales productores de alimentos y determinados productos
destinados al consumo humano procedentes de un tercer pais, o una de sus regiones, que figuren en las listas
establecidas de conformidad con el articulo 127, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/625;

c) los requisitos de que las partidas de animales productores de alimentos y determinados productos destinados al
consumo humano procedentes de terceros paises se expidan desde, y se produzcan o se preparen en, establecimientos
que cumplan los requisitos aplicables mencionados en el articulo 126, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625, u
otros reconocidos al menos como equivalentes, y que figuren en las listas elaboradas y actualizadas con arreglo al
articulo 127, apartado 3, letra €), incisos ii) y iii), del Reglamento (UE) 2017/625;
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los requisitos de entrada en la Unién, para su comercializacion, ademds de los establecidos de conformidad con el
articulo 126 del Reglamento (UE) 2017/625, de los siguientes productos especificos:

i) carne fresca, carne picada, preparados de carne, productos carnicos, carne separada mecdnicamente y materias
primas destinadas a la produccién de gelatina o coldgeno;

ii) moluscos bivalvos, equinodermos. tunicados y gasterépodos marinos vivos;
iii) productos de la pesca;
iv) productos compuestos;

requisitos adicionales para los certificados oficiales, las atestaciones oficiales y los certificados privados que deben
acompafiar a los animales productores de alimentos y determinados productos destinados al consumo humano que se
introducen en la Unién;

requisitos para el uso de sustancias farmacoldgicamente activas en animales productores de alimentos y sus residuos, asi
como para los niveles de contaminantes y residuos de plaguicidas en los productos de origen animal y los productos
compuestos, cuando dichos animales productores de alimentos, productos de origen animal y productos compuestos
entren en la Unién procedentes de terceros paises y estén destinados a ser comercializados en la Unién, y dichos
requisitos sean necesarios para garantizar que dichos animales productores de alimentos, productos de origen animal y
productos compuestos ofrezcan un nivel de protecciéon de la salud humana equivalente al que ofrecen las normas
pertinentes de la Unidn en materia de seguridad alimentaria;

el requisito de que los animales productores de alimentos, los productos de origen animal y los productos compuestos

solo entren en la Unién procedentes de terceros paises que aporten pruebas y garantias del cumplimiento de los
requisitos establecidos en el presente Reglamento mediante la presentacién de un plan de control.

El presente Reglamento no se aplicard a:
los animales y productos no destinados al consumo humano; no obstante, el presente Reglamento si serd de aplicacién
cuando ain no se haya decidido qué destino se les vaya a dar en el momento de su entrada en la Unién y no pueda

descartarse atn la intencién de consumo humano;

los animales y productos destinados al consumo humano que solo vayan a transitar por la Unién, sin ser
comercializados en ella;

los productos destinados al consumo humano en forma de muestras para andlisis de productos y ensayos de calidad que
no se comercializan.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entenderd por:

1)

«dntroduccién en la Unién» o «entrada en la Unién»: como se define en el articulo 3, punto 40, del Reglamento (UE)
2017)625;

«partida»: como se define en el articulo 3, punto 37, del Reglamento (UE) 2017/625;

«animales»: como se definen en el articulo 3, punto 9, del Reglamento (UE) 2017/625;

«mercancias» como se definen en el articulo 3, punto 11, del Reglamento (UE) 2017/625;
«equivalente»: como se define en el articulo 2, punto 1, letra e), del Reglamento (CE) n.° 852/2004;
«establecimiento»: como se define en el articulo 2, punto 1, letra ¢), del Reglamento (CE) n.° 852/2004;
«certificado oficial»: como se define en el articulo 3, punto 27, del Reglamento (UE) 2017/625;

«atestacion oficial»: como se define en el articulo 3, punto 28, del Reglamento (UE) 2017/625;
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10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

*)

(*)

«certificado privado: certificado firmado por el explotador de la empresa alimentaria que introduce productos en la
Unié6n;

«comercializacién»: como se define en el articulo 3, punto 8, del Reglamento (CE) n.° 178/2002;

«carne fresca»: como se define en el anexo I, punto 1.10, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«carne picada» como se define en el anexo I, punto 1.13, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«preparados de carne» como se definen en el anexo I, punto 1.15, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«productos carnicos» como se definen en el anexo I, punto 7.1, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«carne separada mecanicamente»: como se define en el anexo I, punto 1.14, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«gelatina»: como se define en el anexo I, punto 7.7, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«coldgeno»: como se define en el anexo I, punto 7.8, del Reglamento (CE) n.> 853/2004;

«productos muy refinados de origen animal»: productos muy refinados contemplados en el anexo III, secciéon XVI,
punto 1, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«moluscos bivalvos»: como se definen en el anexo I, punto 2.1, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«productos de la pesca»: como se definen en el anexo [, punto 3.1, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«producto compuesto»: alimento que contiene tanto productos de origen vegetal como productos transformados de
origen animal;

«sustancia farmacoldgicamente activa». como se define en el articulo 2, letra a), del Reglamento Delegado (UE)
2019/2090 de la Comisién (¥);

«contaminante»: como se define en el articulo 1, punto 1, parrafo segundo, del Reglamento (CEE) n.° 315/93 del
Consejo (*);

«residuos de plaguicidas» como se definen en el articulo 3, punto 2, letra c), del Reglamento (CE) n.° 396/2005;

«productos de origen animal»: como se definen en el anexo I, punto 8.1, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

«plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes»: plan de control sobre el uso
de sustancias farmacoldgicamente activas, los limites maximos de residuos de sustancias farmacolégicamente activas,
los limites maximos de residuos de plaguicidas y los niveles madximos de contaminantes en animales productores de
alimentos y productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos;

Reglamento Delegado (UE) 2019/2090 de la Comisi6n, 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
Unidn aplicables al uso de sustancias farmacoldgicamente activas autorizadas o sus residuos en medicamentos veterinarios o como
aditivos de piensos o de las normas de la Unién aplicables al uso de sustancias farmacolGgicamente activas no autorizadas o
prohibidas o sus residuos (DO L 317 de 9.12.2019, p. 28).

Reglamento (CEE) n.° 315/93 del Consejo, de 8 de febrero de 1993, por el que se establecen procedimientos comunitarios en relacion
con los contaminantes presentes en los productos alimenticios (DO L 37 de 13.2.1993, p. 1).
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27) «insectos»: alimentos consistentes en insectos o sus partes, aislados o producidos a partir de ellos, incluido cualquier
estadio vital de insectos destinados al consumo humano, autorizados, en su caso, de conformidad con el Reglamento
(UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo (¥) e incluidos en la lista de la Uni6én de nuevos alimentos
establecida por el Reglamento de Ejecucién (UE) 2017/2470 de la Comisién (%) (da lista de la Unién de nuevos
alimentos»);

28) «transito»: como se define en el articulo 3, punto 44, del Reglamento (UE) 2017/625;

29) «carne de reptil»: partes comestibles de reptiles de crfa, sin transformar o transformadas, pertenecientes a las especies
Alligator mississippiensis, Crocodylus johnstoni, Crocodylus niloticus, Crocodylus porosus, Timon lepidus, Python reticulatus,
Python molurus bivittatus o Pelodiscus sinensis, autorizadas en su caso con arreglo al Reglamento (UE) 2015/2283 ¢
incluidas en la lista de la Unién de nuevos alimentos;

30) «caracoles» como se definen en el anexo I, punto 6.2 del Reglamento (CE) n.° 853/2004 y cualquier otra especie de
caracoles de las familias Helicidae, Hygromiidae o Sphincterochilidae, destinada al consumo humano;

31) «alimento»: como se define en el articulo 2 del Reglamento (CE) n.° 178/2002;

32) «pienso»: como se define en el articulo 3, punto 4, del Reglamento (CE) n.° 178/2002;

33) «auditoria»: como se define en el articulo 3, punto 30, del Reglamento (UE) 2017/625;

34) «autoridades competentes» como se definen en el articulo 3, punto 3, del Reglamento (UE) 2017/625;

35) «brotes»: como se definen en el articulo 2, letra a), del Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 208/2013 de la Comisién (¥);
36) «produccion primaria»: como se define en el articulo 3, punto 17, del Reglamento (CE) n.° 178/2002;

37) «matadero»: como se define en el anexo I, punto 1.16, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

38) «establecimiento de manipulacién de caza» como se define en el anexo I, punto 1.18, del Reglamento (CE)
n.° 853/2004;

39) «planta de despiece»: como se define en el anexo [, punto 1.17, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;
40) «zona de produccién» como se define en el anexo I, punto 2.5, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;
41) «buque factorfa»: como se define en el anexo I, punto 3.2, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

42) «buque congelador: como se define en el anexo I, punto 3.3, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

43) «buque frigorifico»: buque equipado para almacenar y transportar mercancias paletizadas o sueltas (a granel) en
bodegas o cdmaras con temperatura controlada;

44) «productos licteos» como se definen en el anexo I, punto 7.2, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

45) «ovoproductos»: como se definen en el anexo I, punto 7.3, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

(*) Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de noviembre de 2015, relativo a los nuevos alimentos,
por el que se modifica el Reglamento (UE) n.° 1169/2011 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan el Reglamento (CE)
n.° 258/97 del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 1852/2001 de la Comisién (DO L 327 de 11.12.2015,
p-1).

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) 2017/2470 de la Comisién, de 20 de diciembre de 2017, por el que se establece la lista de la Unién de
nuevos alimentos, de conformidad con el Reglamento (UE) 2015/2283 del Parlamento Europeo y del Consejo, relativo a los nuevos
alimentos (DO L 351 de 30.12.2017, p. 72).

(*) Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 208/2013 de la Comision, de 11 de marzo de 2013, sobre requisitos en materia de trazabilidad de
los brotes y de las semillas destinadas a la produccion de brotes (DO L 68 de 12.3.2013, p. 16).
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46) «explotador de empresa alimentaria»: como se define en el articulo 3, punto 3, del Reglamento (CE) n.° 178/2002;
47) «operador»: como se define en el articulo 3, punto 29, del Reglamento (UE) 2017/625;

48) «puesto de control fronterizo» como se define en el articulo 3, punto 38, del Reglamento (UE) 2017/625.

CAPITULO 1I

CONDICIONES PARA LA ENTRADA EN LA UNION EN LO QUE RESPECTA A TERCEROS PAISES DE ORIGEN O REGIONES
DE LOS MISMOS

Articulo 3

Animales productores de alimentos y productos que tienen que proceder de terceros paises, o regiones de los
mismos, que estdn incluidos en la lista a que hace referencia el articulo 126, apartado 2, letra a), del Reglamento
(UE) 2017/625

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales productores de alimentos y productos destinados al
consumo humano que procedan de un tercer pais o una de sus regiones que figure en la lista correspondiente a esos
animales y productos establecida en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405:

a) animales vivos para los que se han establecido cddigos de la Nomenclatura Combinada («c6digos NC») en la segunda
parte, capitulo 1, del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, cuando dichos animales vivos sean animales
productores de alimentos;

b) los productos de origen animal, incluida la carne de reptil y los insectos enteros muertos, partes de insectos o insectos
transformados, destinados al consumo humano, para los que se han establecido los c6digos siguientes en la segunda
parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.> 2658/87:

i) los codigos NC de los capitulos 2 a 5,15, 16 0 29; 0

ii) los epigrafes del Sistema Armonizado (cepigrafes del SA») 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3302,
3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926, 4101, 4102, 4103 0 9602;

c) los caracoles vivos, que no sean caracoles marinos, a los que hace referencia el cédigo NC 0307 60 00 de la segunda
parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87;

d) la harina de polen bajo el codigo NC ex 1212 99 95 de la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87.

Articulo 4

Requisitos adicionales para la entrada en la Union de animales productores de alimentos y mercancias
procedentes de un tercer pais o una de sus regiones

Ademads de los requisitos establecidos en el articulo 127, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625, la Comision
solamente decidird incluir terceros paises, o regiones de los mismos, en la lista a que se refiere el articulo 126, apartado 2,
letra a), de dicho Reglamento si reconoce que los requisitos siguientes son al menos equivalentes a los requisitos
correspondientes de la Unién por lo que respecta a los animales productores de alimentos y a las mercancias a que se
refiere el articulo 3 del presente Reglamento:

a) lalegislacion del tercer pais sobre:
i) la produccién de productos de origen animal;

ii) el uso de medicamentos veterinarios, incluidas las normas sobre su prohibicién o autorizacién, distribucién y
comercializacion, asi como las normas que regulan las operaciones de administracién e inspeccién;

iii) la preparacion y el uso de piensos, incluidos los procedimientos para utilizar aditivos y la preparacion y utilizacién
de piensos medicamentosos, asi como la calidad de la higiene de las materias primas empleadas para preparar los
piensos y del producto final;
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b) las condiciones higiénicas de produccion, elaboracién, manipulacién, almacenamiento y expedicién actualmente
aplicadas a los productos de origen animal destinados a la Uni6n;

¢) la experiencia de comercializacién de los productos de origen animal procedentes del tercer pais y los resultados de los
controles oficiales a la entrada en la Unién;

d) siestdn disponibles, los resultados de las auditorias realizadas por la Comisién en el tercer pais relativas a otros animales
productores de alimentos y mercancias con relacion a los cuales el tercer pais ya estd incluido en la lista de conformidad
con el articulo 127, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/625, en particular los resultados de la evaluacién de las
autoridades competentes del tercer pais auditado, y las medidas que dichas autoridades hayan adoptado a la luz de las
recomendaciones formuladas por la Comisién en las auditorfas;

e) cuando proceda, la existencia, aplicacién y comunicacién de un programa de control de zoonosis aprobado por la
Comisién;

f) los requisitos del tercer pais en lo que respecta a las sustancias farmacoldgicamente activas, los plaguicidas y los
contaminantes, de conformidad con el articulo 6.

Articulo 5

Animales y productos a los que se aplican los articulos 6 a 12

1. Los requisitos establecidos en los articulos 6 a 12 se aplicardn a los siguientes animales y productos:

a) animales vivos para los que se han establecido c6digos NC en la segunda parte, seccion 1, capitulo 1, del anexo I del
Reglamento (CEE) n.° 2658/87, cuando dichos animales sean animales productores de alimentos;

b) productos de origen animal para los que se han establecido cédigos NC en la segunda parte, capitulos 2 a 5,15 y 16, del
anexo [ del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, y para los que se han establecido subepigrafes del Sistema Armonizado
(«<subepigrafes del SA») en los epigrafes del SA 0901, 2105, 3501, 3502 y 3504;

¢) productos compuestos para los que se han establecido cédigos NC en la segunda parte, seccién III, capitulo 15, y
seccién IV, capitulos 16 a 22, del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87.

2. Los requisitos establecidos en los articulos 6 a 12 no se aplicaran a lo siguiente:

— gelatina y materias primas para la produccion de gelatina a que se refiere el anexo 111, seccién XIV, capitulo I, punto 1,
del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

— coldgeno y las materias primas para la produccién de coldgeno a que se refiere el anexo III, seccidén XV, capitulo I, punto
1, de dicho Reglamento;

— productos muy refinados de origen animal; ni

— insectos, ranas, ancas de rana, caracoles, reptiles y carne de reptil.

Articulo 6

Requisitos adicionales para la entrada en la Union de animales productores de alimentos, productos de origen
animal y productos compuestos, por lo que respecta a las sustancias farmacolégicamente activas y sus residuos,
los contaminantes y los residuos de plaguicidas

1.  Ademds de los requisitos establecidos en el Reglamento (UE) 2017/625, las partidas de animales productores de
alimentos, productos de origen animal y productos compuestos solo podran entrar en la Unién procedentes de un tercer
pais que disponga de un plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes que
establezca garantias en cuanto al cumplimiento de:

a) los requisitos de la Unién sobre el uso de sustancias farmacolégicamente activas, los limites mdximos de residuos de
sustancias farmacoldgicamente activas, los limites mdximos de residuos de plaguicidas y los limites mdximos de
contaminantes; as{ como

b) los requisitos adicionales especificados en los articulos 9 a 12 del presente Reglamento.
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2. Ademds de los requisitos establecidos en el articulo 127, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625, la Comisién
decidira la inclusién de un tercer pais en la lista a que se refiere el articulo 126, apartado 2, letra a), de dicho Reglamento
tnicamente si dicho tercer pais aporta pruebas y garantias del cumplimiento de los requisitos establecidos en el apartado 1
del presente articulo, junto con la informacién que figura en la parte Il del anexo I del presente Reglamento, en la solicitud
de inclusion en la lista de terceros paises que dicho tercer pais debe presentar con arreglo al articulo 127, apartado 2, del
Reglamento (UE) 2017/625.

3. Tras haber aprobado la inclusion del tercer pais en la lista de terceros paises autorizados, la Comisién velard, de
conformidad con el articulo 127, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625, por que el tercer pais siga cumpliendo los
requisitos establecidos en el apartado 1 del presente articulo.

4. A efectos del apartado 3, la Comision tendrd en cuenta las pruebas y garantfas actualizadas del cumplimiento de los
requisitos establecidos en el apartado 1, incluida la informacion requerida sobre el plan de control de sustancias farmacolé-
gicamente activas, plaguicidas y contaminantes del tercer pais de conformidad con el anexo I, parte II, que dicho tercer pais
debe presentar a mas tardar el 31 de marzo de cada aflo.

Articulo 7

Inclusién de un tercer pais en una lista de terceros paises que cumplen los requisitos de la Uni6n sobre sustancias
farmacoldégicamente activas y sus residuos, contaminantes y residuos de plaguicidas

Ademads de las condiciones establecidas en el Reglamento (UE) 2017/625, solo podran entrar en la Unién partidas de
animales productores de alimentos, productos de origen animal y productos compuestos procedentes de un tercer pais que
cumpla los requisitos establecidos en el articulo 6, apartado 1, y esté incluido en la lista de terceros paises autorizados para
la entrada en la Uni6n de los animales productores de alimentos o productos de origen animal en cuestién que figura en el
anexo -I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/405.

Articulo 8

Excepcién a los requisitos para la entrada en la Unién de animales productores de alimentos, productos de origen
animal y productos compuestos

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 7, las partidas de animales productores de alimentos, productos de origen
animal y productos compuestos podran entrar en la Uni6én procedentes de terceros paises que no dispongan de un plan de
control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado, pero que garanticen que los
animales productores de alimentos y los productos de origen animal, incluidos los utilizados en productos compuestos,
son originarios de un Estado miembro o un tercer pais incluido en la lista que figura en el anexo -I del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2021/405 en lo que respecta a dichos animales productores de alimentos o productos de origen animal.

2. Ademds de los requisitos establecidos en el articulo 127, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625, la Comisién
solo decidird sobre la inclusion de un tercer pais en la lista a que se refiere el articulo 126, apartado 2, letra a), de dicho
Reglamento si la autoridad competente de dicho tercer pais facilita a la Comision pruebas y garantias del cumplimiento de
los requisitos establecidos en el apartado 1 del presente articulo. Dichas pruebas y garantias consistirdn en informacion
sobre los procedimientos vigentes en ese tercer pais para garantizar la trazabilidad y el origen de los animales productores
de alimentos y de los productos de origen animal.

3. Cuando un tercer pais esté incluido, de conformidad con los apartados 1y 2, en la lista de terceros paises autorizados
para determinados animales productores de alimentos o productos de origen animal, la entrada correspondiente a dicho
tercer pais ird acompafiada de la siguiente nota:
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«Tercer pais que solo introduce en la Unién animales productores de alimentos o productos de origen animal especificos —
como tales o como ingredientes de productos compuestos— procedentes: a) de otros terceros paises autorizados a
introducir en la Unién dichos animales productores de alimentos o productos de origen animal, o b) de Estados miembros,
de conformidad con el articulo 8 del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision.».

En el caso de terceros paises que, debido a requisitos zoosanitarios, no puedan introducir en la Unién animales productores
de alimentos o productos de origen animal especificos como tales, la entrada correspondiente a dicho tercer pais ird
acompariada de la siguiente nota:

«Tercer pais que solo introduce en la Unién determinados productos compuestos que contienen productos de origen animal
transformados procedentes: a) de otros terceros paises autorizados a introducir en la Unién dichos productos de origen
animal, o b) de Estados miembros, de conformidad con el articulo 8 del Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la
Comision.».

4. Para la produccién de tripas destinadas a la introduccion en la Unidn, los terceros paises podrdn utilizar materias
primas de origen animal procedentes Estados miembros o de otros terceros paises, o regiones de los mismos, autorizados
para la entrada en la Unién de carne fresca o de determinados productos cirnicos y estémagos, vejigas e intestinos
tratados, y que figuran en las listas pertinentes de dicha carne fresca y productos cdrnicos del Reglamento de Ejecucién (UE)
2021/404 de la Comision (*°) o del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405. Los terceros paises que introduzcan tripas en
la Unién figurardn en la lista del anexo -I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/405. Ademds, los establecimientos desde
los que vayan a introducirse tripas en la Unién figurardn en las listas conforme al articulo 13, apartado 1, del presente
Reglamento.

5. Tras haber aprobado la inclusion del tercer pais en las listas de terceros paises autorizados a que se hace referencia en
el presente articulo, la Comision velard, de conformidad con el articulo 127, apartado 4, del Reglamento (UE) 2017/625,
por que el tercer pais siga cumpliendo los requisitos establecidos en el apartado 1 del presente articulo.

CAPITULO III

CONDICIONES PARA LA ENTRADA EN LA UNION EN LO RELATIVO AL USO DE SUSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE
ACTIVAS Y SUS RESIDUOS, CONTAMINANTES Y RESIDUOS DE PLAGUICIDAS

Articulo 9

Requisitos relativos al uso de sustancias farmacoldgicamente activas en animales productores de alimentos y de
sus residuos en productos de origen animal y productos compuestos

1. Los animales productores de alimentos, los productos de origen animal y los productos compuestos solo podrin
entrar en la Unién procedentes de terceros paises que ofrezcan garantias de que los controles del uso de las sustancias
farmacolégicamente activas contempladas en el anexo I del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 y de sus residuos son al
menos equivalentes a los exigidos para los planes nacionales de control plurianuales de los Estados miembros mencionados
en el articulo 4 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1646.

2. Cuando un tercer pais autorice el uso en animales productores de alimentos de sustancias farmacoldgicamente activas
que no estén autorizadas para tales animales en la Unidn, los animales productores de alimentos, los productos de origen
animal y los productos compuestos solo entrardn en la Uni6n en la medida en que dicho tercer pais ofrezca garantias de
que no hay residuos de esas sustancias en dichos animales y productos. Los métodos de andlisis utilizados para demostrar
la ausencia de tales residuos deberdn cumplir los requisitos establecidos en el anexo I del Reglamento de Ejecucién (UE)
2021/808 o requisitos equivalentes.

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/404 de la Comisi6n, de 24 de marzo de 2021, por el que se establecen las listas de terceros paises,
territorios, o zonas de estos, desde los que se permite la entrada en la Unién de animales, productos reproductivos y productos de
origen animal de conformidad con el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 114 de 31.3.2021,

p-1).
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Articulo 10
Requisitos relativos a la prohibicién de determinadas sustancias

1. Los animales productores de alimentos, los productos de origen animal y los productos compuestos solo podran
entrar en la Unidn procedentes de terceros paises que ofrezcan garantias de cumplimiento de la prohibicion del uso de
sustancias f-agonistas y de ningtn estilbeno, tireostatico, estrogeno, andrégeno y gestdgeno en animales de explotacién
establecida en la Directiva 96/22/CE, asi como de la prohibicién del uso de las sustancias que figuran en el cuadro 2 del
anexo del Reglamento (UE) n.° 37/2010.

2. Los animales productores de alimentos, los productos de origen animal y los productos compuestos procedentes de
terceros paises que autoricen el uso de las sustancias mencionadas en el apartado 1 en animales productores de alimentos
o que no dispongan de normas sobre el uso de dichas sustancias solo entrardn en la Unién en la medida en que dichos
terceros paises ofrezcan garantias de que:

a) han establecido un sistema de produccion separado para garantizar que los animales productores de alimentos, los
productos de origen animal y los productos compuestos destinados a entrar en la Unién no sean tratados con las
sustancias mencionadas en el apartado 1, y

b) han establecido un sistema adecuado de identificacion y trazabilidad de los animales, asi como un sistema de control de
la distribucién de las sustancias mencionadas en el apartado 1 y de registro de la administracién de medicamentos
veterinarios.

Articulo 11

Requisitos relativos a los residuos de plaguicidas en los productos de origen animal y en los productos
compuestos

Los productos de origen animal y los productos compuestos solo podrdn entrar en la Unién procedentes de terceros paises

que ofrezcan garantias de que se llevan a cabo controles representativos de los residuos de plaguicidas para demostrar que

dichos productos cumplen los limites mdximos de residuos establecidos en el Reglamento (CE) n.° 396/2005. Dichas
p p g

garantias serdn al menos equivalentes a las previstas por los programas nacionales de control plurianuales de residuos de

plaguicidas a que se refiere el Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1355.

Articulo 12
Requisitos relativos a los contaminantes en los productos de origen animal y en los productos compuestos

Los productos de origen animal y los productos compuestos solo podréan entrar en la Unién procedentes de terceros paises
que ofrezcan garantias de que dichos productos cumplen las tolerancias maximas de contaminantes establecidas sobre la
base del Reglamento (CEE) n.° 315/93. Dichas garantias serdn al menos equivalentes a las previstas por los planes
nacionales de control plurianuales establecidos de conformidad con el Reglamento Delegado (UE) 2022/931 y el
Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/932.

CAPITULO IV

CONDICIONES PARA LA ENTRADA EN LA UNION EN LO QUE RESPECTA A LOS ESTABLECIMIENTOS

Articulo 13

Requisitos para los establecimientos

1. Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de los siguientes productos cuando procedan de establecimientos
en los que estos productos se producen o se preparan, y desde los que estos productos se expiden, que figuren en listas
elaboradas y actualizadas de conformidad con el articulo 127, apartado 3, letra e), incisos ii) y iii), del Reglamento (UE)
2017/625:
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a) los productos de origen animal para los que se han establecido requisitos en el anexo III del Reglamento (CE)
n.° 853/2004, y para los que se han establecido los codigos siguientes en la segunda parte del anexo I del Reglamento
(CEE) n.° 2658/87:

i) codigos NC de los capitulos 2a 5,15 0 16; 0

ii) subepigrafes del SA en los epigrafes 1702, 2105, 2106, 2301, 2932, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 4101,
4102 04103;

b) brotes clasificados en los siguientes subepigrafes del SA: 0704 90, 0706 90, 0708 10, 0708 20, 0708 90 0 1214 90 de
la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87.

2. Los establecimientos a que hace referencia el apartado 1 del presente articulo podrdn incluirse en las listas a las que
hace referencia el articulo 127, apartado 3, letra e), del Reglamento (UE) 2017/625, Ginicamente si, ademds de las garantias
previstas en el articulo 127, apartado 3, letra €), incisos ii) y iv) del Reglamento (UE) 2017/625, el tercer pais donde se
encuentran los establecimientos ofrece las siguientes garantias:

a) esos establecimientos, y cualesquiera otros que manipulen materias primas de origen animal utilizadas en la fabricacién
de los productos de origen animal a los que se refiere el apartado 1, letra a), cumplen los requisitos aplicables a que se
refiere el articulo 126, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625, y en particular los del Reglamento (CE)
n.° 853/2004, o requisitos reconocidos, al menos, como equivalentes;

b) estos establecimientos, en su caso, solo manipulan materias primas de origen animal procedentes de terceros paises que
cuentan con un plan de vigilancia de residuos aprobado para esa categoria de productos de conformidad con el
Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 y el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646, o de los Estados miembros;

c) el tercer pais tiene la capacidad real de impedir que los establecimientos introduzcan en la Unién productos de origen

animal si estos no cumplen los correspondientes requisitos de la Unién u otros reconocidos, al menos, como
equivalentes.

3. La Comisién transmitird a los Estados miembros las listas nuevas o actualizadas que reciba de las autoridades
competentes del tercer pais, de conformidad con el articulo 127, apartado 3, letra e), inciso iii), del Reglamento (UE)
2017/625, y las publicard en su sitio web.

4. Los Estados miembros solo autorizaran la introduccién en la Unién de las partidas a que hace referencia el apartado 1
siempre que los certificados oficiales que deben acompafiar a estas partidas, de conformidad con las normas de la Uni6n
aplicables, hayan sido expedidos por las autoridades competentes del tercer pais a partir de la fecha de publicacién por la
Comision de las listas de establecimientos mencionadas en el apartado 1.

Articulo 14

Establecimientos no sometidos a los requisitos del articulo 13, apartado 1

Los requisitos establecidos en el articulo 13, apartado 1, no se aplicardn a los establecimientos que solo llevan a cabo las
siguientes actividades:

a) producci6én primaria;
b) operaciones de transporte;

¢) almacenamiento de productos de origen animal que no requieran condiciones de almacenamiento a temperatura
controlada;

d) produccién de productos de origen animal muy refinados a que hacen referencia los epigrafes del SA 2930, 2932, 3503,
3507 0 3913 de la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87;

e) produccién de cdpsulas de gelatina a las que hacen referencia los epigrafes del SA 3913, 3926 0 9602 de la segunda
parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.> 2658/87.
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CAPITULO V

REQUISITOS ADICIONALES PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE DETERMINADOS PRODUCTOS DESTINADOS AL
CONSUMO HUMANO

Articulo 15

Requisitos aplicables a las partidas de carne fresca, carne picada, preparados de carne, carne separada
mecinicamente y productos cirnicos, y materias primas destinadas a la produccion de gelatina o coldgeno

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de los siguientes productos de origen animal que hayan sido fabricados
con materias primas producidas en mataderos, salas de despiece y establecimientos de manipulacién de caza o de productos
de la pesca que figuren en las listas de establecimientos elaboradas y actualizadas con arreglo al articulo 127, apartado 3,
letra ¢), del Reglamento (UE) 2017/625:

a) carne fresca;
b) carne picada;
¢) preparados de carne;

d) carne separada mecdnicamente y productos cdrnicos, excluidas las tripas tal como se definen en el articulo 2, punto 45,
del Reglamento Delegado (UE) 2020/692 de la Comisi6n (*');

e) las materias primas destinadas a la produccion de gelatina o coldgeno a que se hace referencia, respectivamente, en la
seccion XIV, capitulo [, punto 4, letra a), y en la seccioén XV, capitulo I, punto 4, letra a), del anexo III del Reglamento (CE)
n.° 853/2004.

Articulo 16

Requisitos aplicables a las partidas de moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasteré6podos marinos vivos

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 14 del presente Reglamento, solo se autorizard la entrada en la Uni6n de las
partidas de moluscos bivalvos, equinodermos, tunicados y gasteropodos marinos vivos para los que se han establecido
c6digos NC en el epigrafe 0307 de la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 265887 procedentes de zonas de
produccién de terceros paises que figuren en las listas elaboradas por las autoridades competentes del tercer pais de
conformidad con el articulo 127, apartado 3, letra e), del Reglamento (UE) 2017/625, y publicadas por la Comision.

2. Podrén entrar en la Unidn, aunque se hayan recolectado en zonas de produccién que no hayan sido clasificadas por la
autoridad competente del tercer pais de produccion, de conformidad con el articulo 18, apartado 6, del Reglamento (UE)
2017/625, los productos siguientes:

a) pectinidos, excepto cuando los datos procedentes de programas de control establecidos por el articulo 57 del
Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 permitan a las autoridades competentes clasificar las zonas de pesca segtin lo
dispuesto en el anexo III, seccién VII, capitulo IX, punto 2, del Reglamento (CE) n.° 853/2004;

b) gasterépodos marinos no filtradores y equinodermos no filtradores.

Articulo 17

Elaboracién de las listas de zonas de produccién

1. Antes de que las autoridades competentes del tercer pais elaboren las listas mencionadas en el articulo 16, apartado 1,
del presente Reglamento, se tendrdn especialmente en cuenta las garantias que dichas autoridades puedan dar sobre el
cumplimiento de los requisitos del articulo 52 del Reglamento de Ejecucién (UE) 2019/627 en materia de clasificacién y
control de las zonas de produccion.

() 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
manipulacion 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).



L 304/18 Diario Oficial de la Unién Europea 24.11.2022

2. La Comision realizard una visita de control in situ antes de elaborar las listas a que se refiere el articulo 16, apartado 1.

3. Una vez elaboradas las listas a que se refiere el articulo 16, apartado 1, y siempre que las autoridades competentes del
tercer pais ofrezcan garantias suficientes sobre la clasificacion y el control de las zonas de produccién bajo su
responsabilidad, no serd preciso realizar otra visita de control in situ de la Comisién antes de afiadir una nueva zona de
produccién a una de las listas establecidas de conformidad con el articulo 13.

Articulo 18

Requisitos especiales aplicables a los productos de la pesca

Solo se permitird la entrada en la Unidn, para su comercializacion, de partidas de productos de la pesca para los que se han
establecido cddigos NC en los epigrafes 0301, 0302, 0303, 0304, 0305, 0306, 0307, 0308, 0309, 1504, 1516, 1517,
1603, 1604, 1605 0 2106 de la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, que se hayan producido o
preparado, en cualquier fase de su produccién, en un establecimiento en tierra, un buque factorfa o un buque congelador,
o se hayan almacenado en una cdmara frigorifica o un buque frigorifico, que figure en una lista elaborada y actualizada
con arreglo al articulo 127, apartado 3, letra e), del Reglamento (UE) 2017/625, y publicada por la Comisi6n.

Articulo 19

Requisitos especiales para la inclusion en la lista de buques

1. Un buque podrd incluirse en las listas de establecimientos a los que hace referencia el articulo 127, apartado 3, letra
e), inciso ii), del Reglamento (UE) 2017/625 cuando las autoridades competentes del tercer pais cuyo pabellon enarbola el
buque, y las autoridades competentes de otro tercer pais en el cual aquellas hayan delegado responsabilidades para la
inspeccion del buque en cuestién transmitan a la Comisién una comunicacién conjunta en la que se certifique que se
cumplen todos los requisitos siguientes:

a) ambos paises figuran en la lista de terceros paises, o regiones de los mismos, elaborada con arreglo al articulo 127,
apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/625, autorizados a introducir en la Unién productos de la pesca;

b) todos los productos de la pesca del buque en cuestién destinados a su comercializacion en la Unién se desembarcan
directamente en el tercer pais en el cual las autoridades competentes del tercer pais cuyo pabellén enarbola el buque
hayan delegado responsabilidades para la inspeccion del buque en cuestién;

c) las autoridades competentes delegadas han inspeccionado el buque y han declarado que cumple los requisitos aplicables
de la Unién;

d) las autoridades competentes delegadas han declarado que inspeccionaran periédicamente el buque para asegurarse de
que sigue cumpliendo los requisitos aplicables de la Union.

2. Un buque podrd incluirse en las listas de establecimientos a los que hace referencia el articulo 127, apartado 3), letra
e), inciso ii), del Reglamento (UE) 2017/625 sobre la base de una comunicacién conjunta de las autoridades competentes
del tercer pais cuyo pabellén enarbola el buque y las autoridades competentes de un Estado miembro en el cual aquellas
hayan delegado responsabilidades para la inspeccién del buque en cuestion en la que se certifique que se cumplen todos
los requisitos siguientes:

a) todos los productos de la pesca del buque en cuestion destinados a su comercializacion en la Unidn se desembarcan
directamente en el Estado miembro en el cual las autoridades competentes del tercer pais cuyo pabellon enarbola el
buque hayan delegado responsabilidades para la inspeccion del buque en cuestion;

b) las autoridades competentes delegadas han inspeccionado el buque y han declarado que cumple los requisitos aplicables
de la Unién;

¢) las autoridades competentes delegadas han declarado que inspeccionardn periédicamente el buque para asegurarse de
que sigue cumpliendo los requisitos aplicables de la Unién.
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Articulo 20

Requisitos aplicables a las partidas de productos compuestos

1.  Las partidas de los productos compuestos a los que hacen referencia los c6digos NC de los epigrafes 1517, 1518,
1601 00, 1602, 1603 00, 1604, 1605, 1702, 1704, 1806, 1901, 1902, 1904, 1905, 2001, 2004, 2005, 2008, 2101,
2103, 2104, 2105 00, 2106, 2202 o 2208 de la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87 tinicamente
entrardn en la Unioén para su comercializacion si todos los productos transformados de origen animal contenidos en los
productos compuestos han sido producidos o bien en establecimientos situados en terceros paises o regiones de los
mismos desde los que, de conformidad con el articulo 13 del presente Reglamento, se autoriza la introduccién en la Unién
de dichos productos transformados de origen animal, o bien en establecimientos situados en los Estados miembros.

2. Hasta que la Comisién establezca una lista especifica de terceros paises o regiones de los mismos desde los que se
autoriza la introduccién en la Unién de productos compuestos, podran entrar en la Unién partidas de productos
compuestos procedentes de terceros paises o regiones de los mismos que cumplan las siguientes normas:

a) los productos compuestos mencionados en el apartado 1 que tengan que transportarse o almacenarse a temperatura
controlada procederdn de terceros paises, o regiones de los mismos, desde los que se autoriza, con arreglo al articulo 3,
la introduccién en la Unién de cada producto transformado de origen animal contenido en los productos compuestos;

b) los productos compuestos mencionados en el apartado 1 que no tengan que transportarse o almacenarse a temperatura
controlada y que contengan cualquier cantidad de productos a base de calostro o productos cdrnicos procederdn de
terceros paises, o regiones de los mismos, desde los que se autoriza, con arreglo al articulo 3, la introduccién en la
Unién de los productos a base de calostro o productos cdrnicos contenidos en los productos compuestos;

¢) los productos compuestos mencionados en el apartado 1 que no tengan que transportarse o almacenarse a temperatura
controlada y que contengan productos transformados de origen animal distintos de los productos a base de calostro o
los productos cdrnicos para los cuales se establecen requisitos en el anexo III del Reglamento (CE) n.° 853/2004,
procederan de terceros paises, o regiones de los mismos, desde los que se autoriza, con arreglo al articulo 3 del
presente Reglamento, la introduccién en la Unidn de productos carnicos, productos lacteos, productos de la pesca u
ovoproductos sobre la base de los requisitos de la Unién en materia de salud piblica y sanidad animal y que figuran en
la lista correspondiente, como minimo, para uno de esos productos de origen animal.

3. Los terceros paises, o regiones de los mismos, que introduzcan productos compuestos en la Unién figurardn en la lista
del anexo -I del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405 por tener un plan de control aprobado, de conformidad con el
articulo 6 del presente Reglamento, para las especies o mercancias de las que proceden los productos transformados de
origen animal contenidos en los productos compuestos, con excepcién del coldgeno, la gelatina y los productos muy
refinados de origen animal.

4. Los apartados 2 y 3 no se aplicardn a los productos compuestos no perecederos que solo contengan productos de
origen animal o productos compuestos transformados incluidos en el dmbito de aplicacion del Reglamento (CE)
n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (*3), el Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo (), el Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo (*), o que solo contengan vitamina
D3.

(*) Reglamento (CE) n.° 1332/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre enzimas alimentarias y por
el que se modifican la Directiva 83/417/CEE del Consejo, el Reglamento (CE) n.° 1493/1999 del Consejo, la Directiva 2000/13/CE, la
Directiva 2001/112/CE del Consejo y el Reglamento (CE) n.° 258/97 (DO L 354 de 31.12.2008, p. 7).

() Reglamento (CE) n.° 1333/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre aditivos alimentarios
(DO L 354 de 31.12.2008, p. 16).

(**) Reglamento (CE) n.° 1334/2008 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de 2008, sobre los aromas y determinados
ingredientes alimentarios con propiedades aromatizantes utilizados en los alimentos y por el que se modifican el Reglamento (CEE)
n° 1601/91 del Consejo y los Reglamentos (CE) n.° 2232/96 y (CE) n.* 110/2008 y la Directiva 2000/13/CE (DO L 354 de
31.12.2008, p. 34).
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CAPITULO VI

CONDICIONES PARA LA ENTRADA EN LA UNION EN LO QUE RESPECTA A LA CERTIFICACION Y LA ATESTACION

Articulo 21

Certificados oficiales

1. Cada partida de los siguientes productos entrard en la Unién Gnicamente cuando vaya acompafiada de un certificado
oficial, excepto en el caso de las partidas cuyo destino final no sea la Unién:

a) animales vivos para los que se han establecido c6digos NC en la segunda parte, seccién I, capitulo 1, del anexo I del
Reglamento (CEE) n.° 2658/87, cuando sean animales vivos destinados a la produccién de alimentos;

b) los productos de origen animal destinados al consumo humano, para los que se han establecido los cddigos siguientes
en la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87:

i) los codigos NC de los capitulos 2a 5, 15,16 0 29; 0

ii) los epigrafes del SA 0901, 1702, 2105, 2106, 2301, 3001, 3002, 3501, 3502, 3503, 3504, 3507, 3913, 3926,
4101, 4102, 4103 0 9602;

c) brotes y semillas destinadas a la produccion de brotes y que corresponden a los siguientes subepigrafes del SA: 0704 90,
0706 90,0708 10,0708 20,0708 90,0712 34,0712 35,0712 50,0712 60,0713 10,0713 33,0712 34,0713 39,
0713 40, 071390, 091099, 1201 10, 1201 90, 1207 50, 1207 99, 1209 10, 1209 21, 120991 o0 121490 de la
segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87;

d) la harina de polen a la que hace referencia el cédigo NC 1212 99 95 de la segunda parte del anexo I del Reglamento
(CEE) n.° 2658/87;

e) los caracoles vivos, que no sean caracoles marinos, a los que hace referencia el cédigo NC 0307 60 00 de la segunda
parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87;

f) los productos compuestos contemplados en el articulo 20, apartado 2, letras a) y b), del presente Reglamento, a
excepcion de los productos compuestos no perecederos que no contengan productos a base de calostro ni carne
transformada distintos de la gelatina, el coldgeno o los productos muy refinados de origen animal.

2. Cuando entran en la Unién partidas de productos de la pesca directamente desde un buque frigorifico, factorfa o
congelador que enarbole pabellén de un tercer pais, podra ser firmado por el capitdn el certificado oficial al que hace
referencia el articulo 14, apartado 3, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2020/2235.

3. No es necesario ningn certificado oficial para la entrada en la Union de cépsulas de gelatina incluidas en los epigrafes
del SA 3913, 3926 0 9602 de la segunda parte del anexo I del Reglamento (CEE) n.° 2658/87, cuando dichas cdpsulas no
procedan de huesos de rumiantes.

4. Los certificados oficiales a que se refiere el apartado 1 certificardn que los productos cumplen:

a) los requisitos establecidos en los Reglamentos (CE) n.° 178/2002, (CE) n. 852/2004 y (CE) n.° 853/2004, o
disposiciones reconocidas como equivalentes;

b) los requisitos especificos de entrada en la Unién establecidos en el presente Reglamento.

5. Los certificados oficiales a que se refiere el apartado 1 podran incluir detalles exigidos por otra legislacion de la Unién
relativa a salud ptiblica y sanidad animal.

6.  El certificado oficial de los brotes y semillas destinadas a la produccién de brotes mencionado en el apartado 1, letra
¢), acompafiard a la partida hasta que llegue al destino indicado en el certificado oficial. En caso de fraccionamiento de la
partida, una copia del certificado oficial acompafiard a cada parte de la misma.
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7. Las autoridades competentes del tercer pais de expedicién podran certificar las partidas de productos de origen
animal que solo requieran una declaracion sanitaria, o las partidas de brotes, procedentes de otro tercer pais, si las
autoridades competentes del tercer pais de expedicion pueden garantizar que las partidas cumplen los requisitos de entrada
en la Unién establecidos en el presente Reglamento.

Articulo 22

Certificado privado

1. Un certificado privado, preparado y firmado por el explotador de la empresa alimentaria que introduce los productos

en la Unidn, que confirme que las partidas cumplen los requisitos aplicables del articulo 126, apartado 2, del Reglamento

(UE) 2017/625 deberd acompaiiar:

a) las partidas de los productos compuestos a que se refiere el articulo 20, apartado 2, letra b), del presente Reglamento,
cuando los productos compuestos no contengan productos a base de calostro o carne transformada distinta de la
gelatina, el coldgeno o productos muy refinados de origen animal; asi como

b) las partidas de los productos compuestos a que se refiere el articulo 20, apartado 2, letra c), del presente Reglamento.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, en el caso de los productos compuestos exentos de controles oficiales en
los puestos de control fronterizos, de conformidad con el articulo 48, letra h), del Reglamento (UE) 2017/625, el
certificado privado acompaiiard los productos compuestos en el momento de su comercializacion.

3. Elcertificado privado a que se refiere el apartado 1 garantizard la trazabilidad de la partida, y contendra:

a) informacion sobre el expedidor y el destinatario de los productos introducidos en la Unién;

b) la lista de productos de origen vegetal y de productos transformados de origen animal contenidos en los productos
compuestos, en orden decreciente del peso registrado en el momento de su utilizacién para la fabricacién de los
productos compuestos;

¢) el nimero de autorizaciéon de los establecimientos que fabrican los productos transformados de origen animal
contenidos en los productos compuestos fue asignado en el momento de la concesion de la autorizacién con arreglo al

articulo 4, apartado 3, del Reglamento (CE) n.° 853/2004, indicado por el explotador de la empresa alimentaria que
introduce los productos en la Uni6n.

4. El certificado privado a que se refiere el apartado 1 certificard que:

a) el tercer pais, o regién del mismo, que produce los productos compuestos figura en la lista de al menos una de las
siguientes categorias de productos de origen animal:

i) productos cérnicos;

ii) productos licteos o productos a base de calostro;
i) productos de la pesca;

iv) ovoproductos;

b) el establecimiento que produce los productos compuestos cumple normas de higiene reconocidas como equivalentes a
las exigidas por el Reglamento (CE) n. 852/2004;

¢) los productos compuestos no tienen que transportarse o almacenarse a temperatura controlada;

d) los productos transformados de origen animal que contienen los productos compuestos proceden de terceros paises, 0
regiones de los mismos, desde los que se autoriza la introduccién en la Unién de cada uno de los productos
transformados de origen animal, o de Estados miembros, y proceden de establecimientos que figuran en las listas;

e) los productos transformados de origen animal utilizados en productos compuestos han sido sometidos, como minimo,
a uno de los tratamientos contemplados en articulo 163, apartado 1, del Reglamento Delegado (UE) 2020/692, con una
breve descripcion de cualquier proceso a que se han sometido y de las temperaturas aplicadas al producto compuesto.
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CAPITULO VII

DISPOSICIONES FINALES

Articulo 23
Referencias

Las referencias al articulo 29 de la Directiva 96/23CE se entenderdn como referencias al presente Reglamento.

Articulo 24

Derogacién
Queda derogado el Reglamento Delegado (UE) 2019/625.
Las referencias al Reglamento Delegado derogado se entenderdn hechas al presente Reglamento con arreglo a la tabla de
correspondencias que figura en el anexo II.

Articulo 25

Entrada en vigor y aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario Oficial de la Unidn Europea.

Serd aplicable a partir del 15 de diciembre de 2022.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de septiembre de 2022.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

El presente anexo establece la informacion sobre el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y
contaminantes y un plan de control actualizado para las sustancias farmacoldgicamente activas, los plaguicidas y los
contaminantes que un tercer pais debe presentar a efectos de su inclusién y mantenimiento en la lista mencionada en el
articulo 7.

PARTEI

Requisitos generales relativos a la presentacion del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas,
plaguicidas y contaminantes y del plan de control actualizado de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y
contaminantes

1. El plan de control para sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes que debe presentar un
tercer pais, junto con su solicitud de inclusién en la lista mencionada en el articulo 7 para determinados animales
productores de alimentos o productos de origen animal, incluird la informacion especificada en la parte II del presente
anexo.

2. Tras la inclusion de un tercer pais en la lista mencionada en el punto 1, este presentard, a efectos de su mantenimiento
en dicha lista, un plan de control actualizado anualmente de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y
contaminantes, con la informacién especificada en la parte IIL.

3. Podrd facilitarse en cualquier momento informaci6n adicional para complementar el plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes y el plan de control actualizado de sustancias farmacol6-
gicamente activas, plaguicidas y contaminantes a que se refieren los puntos 1y 2.

4. Los documentos de orientaciéon pertinentes sobre sustancias prohibidas, residuos de medicamentos veterinarios,
residuos de plaguicidas y contaminantes puestos a disposicién del ptblico por la Comisién se tendrdn en cuenta para
la presentacién del plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes y del plan
de control actualizado de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes.

5. El plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes se enviard a la Comisién por
via electrénica, en el formato descrito en los documentos de orientacién mencionados en el punto 4 o en otro formato,
siempre que incluya toda la informacién enumerada en las partes I y III, cuando proceda.

PARTE II

Plan de control de terceros paises de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes: informacion
requerida

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

1) 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 farmacolégicamente
activas, plaguicidas y contaminantes, con detalles sobre las especies y subespecies de animales.

2) Informacién sobre el origen de los animales productores de alimentos y de los productos de origen animal
incluidos en el plan de control de sustancias farmacolégicamente 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 farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes,
se facilitard informacién 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 estdn destinados a entrar en la Unién como tales
o como ingredientes de productos compuestos.
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3)

Datos nacionales de produccion del afio anterior para las especies animales y productos de origen animal incluidos
en el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes.

Una explicacion de si, en el caso de los animales y productos de origen animal en cuestion, el plan de control de
sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes incluye la produccién nacional total o una
parte de la produccion nacional (por ejemplo, la produccién de determinadas explotaciones o productores y la
produccién de determinados establecimientos, destinada a entrar en la Unidn). Si solo se incluye una parte de la
produccién nacional, una descripcién del sistema establecido para garantizar que solo puedan entrar en la Unién
los animales y productos de origen animal procedentes de esa poblacion separada cubiertos por el plan de control
de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes.

B. Autoridades competentes responsables y sus competencias juridicas

1)

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

Una descripcion de la estructura de las autoridades competentes, incluidos, cuando proceda, los distintos niveles de
organizacion (por ejemplo, central, regional o local), los departamentos implicados y los organigramas.

Una descripcion del papel de las autoridades competentes que participan en la aplicacion del plan de control de
sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, incluidos los aspectos relacionados con la
elaboracion del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes, la
coordinacién y supervisién de la aplicacion del plan de control de sustancias farmacolégicamente activas,
plaguicidas y contaminantes, la recogida de muestras, la recopilacién y evaluacion de resultados, la aplicacién de
medidas correctoras, en caso necesario, que sean eficaces, proporcionadas y disuasorias para detener la
reaparicion del incumplimiento, y la presentacién a la Comisién de un plan de control actualizado de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes.

La base juridica del plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y 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
circulacién de animales, destruccion de animales o imposicién 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 Gltimo caso, se facilitardn mds detalles sobre la
manera en que estos requisitos abordan todos los puntos enumerados en los puntos C a K de la parte II del
presente anexo.

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

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

b) punto B.1 del anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 para las sustancias del grupo B a que se
refiere el anexo I 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 tendrd 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 Union.
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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 II 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 I del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2022/1646, o garantias equivalentes. Una descripcion de los criterios de seleccién 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 II del Reglamento Delegado (UE) 2022/1644.

5) Una descripcidn de la estrategia de muestreo, en la que se explique cémo aborda las disposiciones del anexo III 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 farmacoldgicamente activas,
plaguicidas y contaminantes de conformidad con los requisitos establecidos en el Reglamento de Ejecucién (UE)
2021/1355.

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

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

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 Unién, asi como una justificaciéon del niimero de muestras previstas, basada en el nivel de confianza
alcanzado al determinar un porcentaje especifico de superacion de los limites méximos de residuos establecidos en
la legislacion de la Uni6n 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 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 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 justificacién 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 alimentaciéon animal y del
medio ambiente, asi como los contaminantes para los que se han fijado limites mdximos 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) Lalista de laboratorios oficiales o contratados, o de ambos, que participan en la realizacién de los andlisis del plan
de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes.
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La situacion de la acreditacion, incluido el alcance de la acreditacion, de cada uno de los laboratorios oficiales que
realizan andlisis para el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes.

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

Para cada uno de los laboratorios, una lista de los métodos utilizados en el plan de control de sustancias farmacolé-
gicamente activas, plaguicidas y contaminantes, indicando si estdn validados de conformidad con las normas
pertinentes de la Unién, 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.

Para cada una de las sustancias sometidas a ensayo en el plan de control de sustancias farmacolégicamente 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;

¢) la identificacién del método analitico (por ejemplo, ELISA, LC-MS/MS, AAS);

d) eltipo de método analitico (cribado o confirmacion);

e) los métodos de cribado y confirmacién utilizados, los limites de deteccién y los limites de cuantificacion o, si
procede, el limite de decisién para la confirmacién (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 concentracién 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, deberdn indicarse las
diferencias con los limites establecidos en la legislacién de la Union.

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 legislacion nacional que regula la comercializacion y las condiciones de uso de medicamentos veterinarios en
relacidén con las especies de animales productores de alimentos incluidas en el plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes, indicando las referencias a las disposiciones pertinentes.

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 Uni6n se destacardn en la lista. La lista incluird también los aditivos para piensos que son farmacolé-
gicamente activos, como antibidticos, coccidiostaticos e histomondstatos.

Una descripcion del sistema establecido para garantizar que, en relacién 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 farmacold-
gicamente activas, plaguicidas y contaminantes, pero no autorizadas para tal uso en la Unién, 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. Deberdn 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.
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4) Una declaracion 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 estdn autorizadas, se
facilitard una descripcion del sistema que garantiza que los animales tratados con dichas sustancias y sus
productos derivados no pueden entrar en la Unidn. Si el uso de dichas sustancias en animales productores de
alimentos estd prohibido en el tercer pais, una referencia a la base juridica nacional de dicha prohibicién.

5) La confirmacién de que las sustancias estilbenos (es decir, estilbenos, derivados del estilbeno, sus sales y ésteres) o
las sustancias tireostdticas no estdn autorizadas para su uso en especies de animales productores de alimentos
incluidas en el plan de control de sustancias farmacolégicamente 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, andrdgeno o gestdgeno y sustancias f-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 farmacolégicamente activas, plaguicidas y contaminantes. Si se
autorizan dichas sustancias, se facilitard una descripcion detallada del sistema existente para garantizar que los
animales tratados no pueden entrar en la Union. Si dichas sustancias no estdn autorizadas o estdn expresamente
prohibidas, se hard referencia a la base juridica nacional de la prohibicién.

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

leche

1) Una declaraciéon sobre si el 17-f-estradiol y sus derivados de tipo éster estdn 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 estin 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 dichas
sustancias estdn prohibidas, se indicard la referencia a la base juridica nacional de la prohibici6n.

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 I del
Reglamento de Ejecucion (UE) 2021405, serdn originarios de dicho tercer pais, de los Estados miembros o de
otros terceros paises que apliquen un plan de control de sustancias farmacolégicamente activas, plaguicidas y
contaminantes aprobado por la Comision.

. Informacion especifica para la miel

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

2) 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
I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/405 serd 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 Comisién.
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J. Informacién especifica para la acuicultura

1) Si se autorizan colorantes para el tratamiento y la prevencion de enfermedades en cualquier fase de la produccién,
una descripcion de los colorantes utilizados y de los productos de la pesca (incluidos los crusticeos) 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 Unién.

2) 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 I del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/405, serdn originarios de dicho tercer
pais, de los Estados miembros o de otros terceros paises que apliquen un plan de control de sustancias farmacolé-
gicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado por la Comision.

K. Informacion especifica para los equinos

1) Una descripcién del sistema establecido para garantizar que los equinos tratados con sustancias prohibidas o 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 Unién. Se describirdn los siguientes elementos de
dicho sistema:

a) identificacién y trazabilidad de los equinos;
b) mantenimiento de registros de la administracién de medicamentos veterinarios;

¢) registros que indiquen todos los tratamientos con sustancias farmacolégicamente activas.

2) 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 Union hasta que hayan transcurrido seis meses desde el dltimo tratamiento.

3) Los equinos destinados a la produccion de alimentos que puedan entrar en la Unidn deberdn proceder del tercer
pais que tenga la intencién de introducir en la Unién equinos, o de otros paises que apliquen un plan de control
de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes aprobado por la Comisi6n.

L. Informacion 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 Unién 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 farmacolé-
gicamente 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.

2) Una descripcion 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. Informacién 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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PARTE III

Plan de control actualizado de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes: informacién
requerida

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

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

2) Informacién detallada sobre cualquier cambio que se haya producido desde la presentacion anual anterior del plan
de control de sustancias farmacoldgicamente activas, plaguicidas y contaminantes y que altere la informacién
facilitada previamente en los puntos A a M de la parte II.

3) Sino ha habido cambios, se incluird, cuando proceda, una declaracién de que no se han producido cambios en los
puntos A a M de la parte II.

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

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

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

3) Informacién detallada sobre los resultados no conformes con los limites mdximos de residuos de sustancias
farmacolégicamente activas, los limites mdximos de residuos de pesticidas o los niveles mdximos 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.

4) Para cada uno de los resultados no conformes, una descripcion 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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ANEXO 11

Tabla de correspondencias a la que se refiere el articulo 24, apartado segundo

Reglamento Delegado (UE) 2019/625 El presente Reglamento
Articulo 1 Articulo 1
Articulo 2 Articulo 2
Articulo 3 Articulo 3
Articulo 4 Articulo 4
Articulo 5 Articulo 13
Articulo 6 Articulo 14
Articulo 7 Articulo 15
Articulo 8 Articulo 16
Articulo 9 Articulo 17

Articulo 10 Articulo 18
Articulo 11 Articulo 19
Articulo 12 Articulo 20
Articulo 13 Articulo 21
Articulo 14 Articulo 22
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