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INTRODUCCION

El comercio internacional de alimentos es cada vez mas exigente, la mayor preccupacion de los
gobiernos de los paises importadores es gue los productos alimenticios provenientes de los
diferentes lugares no representen una amenaza para |a salud de los consumidores.

En el Ecuador la industria acuicola se ha convertido en uno de los pilares fundamentales de la
economia ecuatoriana, las exportaciones de los productos acuicolas generaron en el afio 2023
alrededor de 5 6.288'727.456 constituyéndose en el primer producto no petrolero de
exportacion y de generador de divisas.

La Subsecretaria de Calidad e Inocuidad como Autoridad Competente de Ecuador tiene el
compromiso de salvaguardar la salud de las personas, asi como mantener un alto nivel de
inocuidad en los productos derivados de la acuacultrua a través del control de los productos
hidrobiologicos en toda |a cadena de produccidn acuicola.

En su Rol de Autoridad Competente de productos pesqueros vy acuicolas, la Subsecretaria de
Calidad e Inocuidad es la encargada de aplicar v ejecutar el control sanitario a traves del Plan
Macional de Control Sanitario para la Pesca y Acuacultura (PNCS) descrito en el Acuerdo
Ministerial Nro. MPCEIP-VAP-2023-0002-A expedido el 01 de septiembre de 2023, publicado
en Registro Oficial no. 402 del 22 de septiembre del 2023 y los planes de monitoreo gue de &
se derivan, éstos son: el Plan de monitorec de contaminantes ambientales, microbiolégicos,
organoléptico, parasitos y condiciones de desembarque (PMC) aplicado para productos de la
pesca y el Plan de Control de Residuos de Sustancias farmacolégicamente activas, pesticidas
y contaminantes para productos de acuicultura (Plan de Monitoreo de Residuos — PMR), que
describe |as acciones para asegurar |a inocuidad de los alimentos relacionadas con el control
de los residuos de medicamentos y antibidticos utilizados en la produccién acuicola, con el
obejtivo de constatar el no uso de sustancias prohibidas y gue el residual de sustancias
autorizadas o permitidas presentes en el producto [camarén) no excedan los limites LM'R
establecidos en el Reglamento 37/2010 CE wversién consolidada 06/05/2021 y demas
normativas de la UE relacionadas con el tema de residuos, cumpliendo con las exigencias de
los importadores y ofreciendo |as garantias sanitarias requeridas por los diferentes mercados.

El presente documento descripe el Plan de Control de Residuos de Sustancias
farmacoldgicamente activas, pesticidas y contaminantes en su version actualizada, para
productos de la acuacultura que la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad (SCl) como Autoridad
Competente ejecutara durante el afio 2024,

En el control establecido en el Plan de Control de Residuos de Sustancias Farmacologicamente
Activas, Pesticidas y Contaminantes participan todos los establecimientos gue forman la
cadena de trazabilidad acuicola del camardn, estos son: hatcheries - laboratorios de larvas (de
maduracidn y cria larvaria), camaroneras (granjas), procesadoras de alimento balanceado,
procesadoras primarias, las empacadoras de productos de la acuacultura y los
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establecimientos importadores, distribuidores mayoristas y de venta al por menor de
productos e insumos de wuso acufcola, ubicados en todo el territoric ecustoriano,
especialmente en aquellas zonas en donde se desarrolla esta actividad (Guayas, El Oro,
Manabi, Esmeraldas y Santa Elena).

El PMR comprende: los procesos del muestreo oficial en los establecimientos que farman
parte de |a cadena productiva de acuacuitura, cuyo fin es:

i Controlar el uso adecuado de sustancias autorizadas de modo que éstas no superen
los Limites Residuales LMA.

if. Comprobar |a ausencia de residuos de sustancias prohibidas,

lil.  Control de cumplimiento de limites establecidos para contaminantes y plaguicidas.

v, El control en los establecimientos importadores, distribuidores y de venta al menudeo:
gue solo deben comercializar productos médicos veterinarios aprobados para su uso
en la acuicultura y que cada producto tenga su respectivo Certificado de Registro
Sanitario Unificado (CRSU).

Si se comprueban infracciones a lo dispuesto en el presente plan se impondran sanciones de
tipo legal, decomisos v destruccidn de productos. En el Ecuadaor el ente encargado de ejecutar
éstas sanciones es |la Subsecretariza de Acuacultura a través de la aplicacion del Acuerdo
Ministerial N°138 publicado en el R.0. N°418 del 4 de septiembre del 2008,

En lo que respecta a la prohibicidn de sustancias, el Acuerdo Ministerial NO. 006 del 29 de
enero de 2002, publicado en el Registro Oficial 518 del 20 de febrero de 2002, establece la
prohibicion del uso de cloranfenicol y su comercializacién, es decir que esta expresamente
prohibido para su uso en la actividad acuicola”.

El Acuerdo Ministerial 138, prohibe |a importacidn de antibidticos, colorantes y esteroides de
crecimiento para uso acuicola, que tengan cero tolerancia en los mercados internacionales por
poseer efectos letales para la salud humana.

Para la aplicacion del Plan de Monitoreo de Residuos y en funcidn del literal b) del Articulo 31
de la Ley Orgdnica para el Desarrollo de |la Pesca y la Acuacultura y del Articulo 48 del
Reglamento a la Ley Orgdnica para el Desarrollo de la Pesca y Acuicultura; la Autoridad
Competente adoptard, lo dispuesto el Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 de la Unidn
Europea gue completa el Reglamento (UE) 2017/625 version consclidada del 28/01/2022, vy
demads reglamentos, directivas y decisiones de la UE.

En lo que respecta al Limite Maximo de Residuos (LMR) de medicamentos veterinarios, sus
metabolitos u otras sustancias quimicas que pudieran estar presentes en animales vivos y sus
productos estarad en concordancia con lo previsto en el reglamento CE/37/2010 ultima versidn
consolidada. Para |los contaminantes se aplican los valores gue constan en el Reglamento
2023/915 y para los pesticidas se aplica los limites gue constan en el Reglamento 395/2005.
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l. MARCO LEGAL REFERENCIAL

El Marco Legal adoptado por la Republica del Ecuador en materia de control sanitario de la
cadena de produccién acuicola, se basa en |a siguiente normativa:

® |ley Orgdnica para el Desarrollo de la Acuicultura y Pesca del 14 de abril de 2020.
Publicado en Registro Oficial No. 187 del 21 de abril de 2020.

* Decreto Ejecutivo No. 362 “Reglamento a |a Ley Orgénica para el Desarrolio de |a Pesca
v Acuicultura del 25 de febrero del 2022.

® Decreto Ejecutivo 559 del 14 de noviembre de 2018 gue decreta la fusion por
absorcion al Ministeric de Comercio Exterior e Inversiones del Ministerio de
Acuacultura y Pesca y modifica la denominacion del Ministerio de Comercio Exterior e
Inversiones a "Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca”.

s Acuerdo Ministerial N2 B9 del 19 de abril del 2007, se crea |la Subsecretaria de
Acuacultura,

®  Acuerdo Ministerial Mo. 21 001 del 04 de marzo de 2021, gue emite la Reforma al
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de
Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca, publicado mediante Acuerdo
Ministerial Nro. 19 025 publicado en el Registro Oficial Segundo Suplemento Nro. 367,
del 11 de enero de 2021,

* Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-VAP-2023-0002-A expedido el 1 de septiembre del
2023 que emite |2 actualizacion del Plan Nacional de Control Sanitario para |a Pesca y
Acuacultura (PNCS).

® Acuerdo Ministerial NO. 006 del 29 de enero de 2002, publicado en Registro Oficial 518
del 20 de febrero de 2002, sobre prohibicion de cloranfenicol y su comercializacidn,
expresamente prohibida para su uso en |3 actividad acuicola.

e Acuerdo Ministerial No. 034 publicado en Registro Oficial No. 420 del 19 de diciembre
de 2006, emitido para "Suspender la fabricacién, formulacién, importacion y
comercializacion y registro de productos gque contengan como Ingrediente activo
cloranfenicol y nitrofuranos”.

® Resolucién No. 650 publicado en Registro Oficial del 01 de julio de 2010, que indica,
"Prohibir |la importacién, fabricacion, comercializacién, uso y tenencia del olaquindox y
del carbadox, sus sales y sus ésteres, y cualguier producto de uso veterinario o
alimento destinado a la alimentacidn animal que lo contenga”.

& Acuerdo Ministerial N°138 publicado en el Registro oficial N” 418 del 4 de septiembre
del 2008.

Guayaquil: Av, Malecon 100 y Ay, 9 de oclubre, B8N, La Previserd, pisos 15-18-19 Telétono: +583 & 59570
Quite: &, Amazonas entre Union Nacional de Perlodistas v Alfansp Pereira

£ MW
Platalorma Gutiernamental de Bestion Financiers, pisos B v 9 Tekslone: 593 7 3946780
Manta: Puerio Pesguern de San Mateo Telefono: 533 5 26661009

www_prodicoion gobec



= " pepOBLICA Ministerio de Produccion,
s DELECUADOR Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

e Acuerdo Ministerial No. 098, Publicado en Registro Oficial N° 378 del jueves 10 de julio
de 2008, que expide "El Instructivo para la Importacion de especies bioacuaticas.”

e Acuerdo Ministerial No. MAP-5CI-2018-0001-A, del S de marzo de 2018, que prohibe la
importacidn, distribucién, consumo, uso y empleoc de productos que contengan como
principio activo el antibidtico enrofloxacina para ser utilizado en cualquier fase de
cultive de la actividad acuicola en todo el territorio nacional.

o Acuerdo Ministerial No.412-2017, del 6/octubre/2017, de actividades conexas.

® Reglamento 2023/915 del 25 de abril del 2023, relativo a los limites maximos de
determinados contaminantes en los alimentos vy por el que se deroga el Reglamento
No. 1881/2006.

* Texto consolidado: Reglamento Delegado (UE) 2022/2292, version consolidada
03/07/2023, que completa el Reglamento (UE) 2017/625 en lo relativo a los requisitos
para la entrada en la Unidn de partidas de animales productores de alimentos y
determinados productos destinados al consumo humanao.

e Reglamento de Ejecucidn (UE) 2022/1646 disposiciones practicas para la realizacién de
controles oficiales en lo gue respecta al uso de sustancias farmacoldgicamente activas
autorizadas como medicamentos veterinarios o como aditivos de piensos y de
sustancias farmacologicamente activas prohibidas o no autorizadas vy sus residuos vy el
contenido de los planes de control y disposiciones especénficas para su preparacion.

* Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 complementa el Reglamento 2017/625 con
requisitos especificos para la realizacion de controles oficiales del uso de sustancias
farmacoldgicamente activas autorizadas y de sustancias farmacologicamente activas
prohibidas o no autorizadas y sus residuos.

® Reglamento Delegado 2022/931 normas para la realizaciéon de controles oficiales
conrespecto a a presencia de contaminantes en los alimentos.

® Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/932, sobre disposiciones practicas uniformes para
la realizacidn de controles oficiales con respecto a la presencia de contaminantes en
los alimentos.

* Reglamento de Ejecucion 2021/405 que establece las listas de terceros paises o
regiones de los mismos, autorizados a introducir en la UE determinados animales y
mercancias destinados al consumo humano.

* Reglamento {UE) 2017/625 [version 28 fenero/2022) relativo a los controles y otras
actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacién sobre

7
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alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad
vegetal y productos fitosanitarios, por el que se maodifican los Reglamentos No
999/2001, No 396/2005, No 1069/2009,N.0 1107/2009, No 1151/2012, No 652/2014,
N0.2016/429 y No 2016/2031, No 1/2005 y No 1093/2009 y las Directivas 98/58,
1999/74, 2007/43, 2008/119 y 2008/120, y se derogan |os Reglamentos No 854/2004 y
No 882/ 2004, las Directivas 89/608, 89/662, 90/425, 91/496, 56/23, 96/93 y 97/78
(Reglamento sobre controles oficiales).

e RAeglamento Delegado UE 2019/2090 que complementa al Reglamento (UE) 2017/625
en o gque respecta a los casos de sospecha o constatacién de incumplimiento de las
normas de |la Union aplicables al uso de sustancias farmacologicamente activas
autorizadas o sus residuos en medicamentos veterinarios o como aditivos de piensos o
de las normas de la Unidon aplicables al uso de sustancias farmacologicamente activas
no autorizadas o prohibidas o sus residuos

® Directiva 2008/97/CE del Consejo que modifica articulos a la Directiva 96/22/CE, por la
que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y
sustancias beta-agonistas en la cria del ganadao.

s REGLAMENTO (UE) 2019/1871 relativo a los valores de referencia para las sustancias
farmacoldgicamente activas no autorizadas presentes en los alimentos de origen
animal v por el gue se deroga la Decision 2005,/34,/CE.

* Reglamento CE 37/2010 ultima wversion consolidada, relativoe a las sustancias
farmacoldgicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites
maximaos de residuos en los productos alimenticios de origen animal.

® Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/808 de la Comisidn de 22 de marzo de 2021
relative al funcionamiento de los métodos analiticos para los residuos de sustancias
farmacoldgicamente activas utilizadas en animales productores de alimentos y a Ia
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.

* Reglamento 470/2009/CE, que establece los procedimientos para fijar los limites
maximos de residuos de |as sustancias farmacolégicamente activas en los alimentos de
origen animal.

» Reglamento 333/2007/CE por el que se establecen los métodos de muestreo y analisis
para el control oficial de los niveles de plomo, cadmio, mercurio, estafio inorganico, 3-
MCPD y benzo(a) pireno en los productos alimenticios, (Ultima versién consolidada
01/01/2023).

* Reglamento (CE) N® 396/2005/CE, de 23 de febrero de 2005 relativo a los limites
maximos de residuos de plaguicidas en alimentos y piensos de origen vegetal y animal.

* Reglamento 2021/1355 relative a los programas nacionales de control plurianuales
para los residuos de plaguicidas que deben establecer los Estados miembros.
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Il. CAMBIOS INCLUIDOS EN EL PLAN DE CONTROL DE RESIDUOS DE SUSTANCIAS
FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS, PESTICIDAS Y CONTAMINANTES
El presente plan incluye los siguientes cambios:

s Declaracion en el punto IV "Alcance” de que todos los animales y productos de origen
animal que estan incluidos en el plan se producen integramente a partir de animales
originarios de Ecuador.

» El cdlculo del nimero de muestras se realiza a partir de la produccidn nacional.

# Es decir no se va a realizar el cdlculo del nimero de muestra aplicando el sistema
segregado coma resultado de la ejecucion del Acuerdo Ministerial Mro. MPCEIP-VAP-
2023-0002-A gue emite el Plan Nacional de Control Sanitario para la Pesca y
Acuacultura (PNCS) gue establece gue dnicamente los establecimientos gue figuran en
las listas habilitadas por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad, pueden comercializar
sus productos y exportarlos a los mercados internacionales.

= Llos grupos de sustancias a ser analizados cumplen con el punto A.1 del anexo Il del
Replamento Delegado 2022/1644 para las sustancias del grupo A,

& En el Grupo A3b "plant protection products and biocides” se van a realizar los analisis
de Fipronil, Fripronil desulfinyl, fipronil, sulfide, fipronil sulfona, folpet

* Se analizan las sustancias del grupo B establecidas en el Reglamento 2022/1644 de
acuerdo con el criterio de seleccion y combinaciones de grupos de sustancias
establecidas en el Anexo |V del Reglamento UE 2022/1644,

* los grupas de sustancias para los pesticidas estdn en concordancia con los grupos que
constan en |a tabla de Excel de la Comunidad version actualizada.

s Al aplicar las tablas de Excel para el caso de los pesticidas, se incluyd en el monitoreo
los grupos de los carbamatos, piretroides y organofosforados.

# Para la definicion del nimero de muestras para pesticidas, se considerd gue, todos los
establecimientos de la cadena acuicola deben cumplir con los requisitos de la
Autoridad Ambiental Macional — Ministerio de Ambiente, Agua y Transicion Ecoldgica
para obtener |a autorizacion legal para ejercer la actividad acuicola, especialmente con
el plan de manejo ambiental.

» Los grupos de sustancias elegidos para los contaminantes cumplen con el cuadro del
punto 1 del Anexo | del Reglamento Delegado 2022/931, al aplicar esta tabla se
incluyen los grupos de los contaminantes organicos persistentes halogenados (PCB'S) y
en otros contaminantes se incluyeron las Dioxinas v los PFAS.

s Seincluye el andlisis de hormonas para tilapia (g]. metil testosterona)

* Se incluye dentro de los participantes al Laboratorio Eurofins para realizar analisis de
hormonas, fipronil, pesticidas.

. OBIETIVOS
s Garantizar la inocuidad de los productos derivados de la actividad acuicola destinados
al consumo interno y a la exportacion, de conformidad con las normativas nacionales y
g
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las normativas exigidas por los mercados a donde exportamos, en particular con lo
establecido en la Legislacién de la Union Europea.

s Verificar gue los establecimientos que forman la cadena de produccion acuicola del
Ecuador habilitadas por la SCI no utilizan las sustancias prohibidas, establecidas en las
normativas nacionales y de la UE.

& Verificar gue los productos destinados al consumo humano no contengan residuos de
sustancias y/o medicamentos permitidos por encima de los limites establecidos en las
normas sanitarias vigentes.

« Comprobar la aplicacidn de medidas adecuadas a fin de minimizar v/o eliminar la
presencia de residuos en los alimentos de origen animal.

IV. ALCANCE

El alcance de éste plan cubre los aspectos relativos al uso y control de residuos de
sustancias farmacologicamente activas, residuos de plaguicidas y contamiantes en todos
los establecimientos gue forman la cadena productiva acuicola que estan habilitados por
la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad y constan en las listas establecimientos que estan
publicadas en el sitio web de |a Autoridad Competente.

El plan abarca s la cadena de produccion de los crustdceos (camarcn) y la cadena de
produccidn de tilapia. Todos los animales y los productos de origen animal gue estan
incluidos en el plan se producen integramente a partir de animales originarios de Ecuadar.

V. DEFINICIONES

+ Autoridad Competente: La Autoridad central de un pais en materia sanitaria o cualguier
otra autoridad en que la Autoridad Competente Central haya delegado su competencia.

s Certificado de Registro Sanitario Unificado (CRSU): Este documento certifica que el
producto y/o insumo utilizado en Ia actividad acuicola es apto y cumple con la
reglamentacion sanitaria pertinente, forma parte de los requisitos previos para la
impaortacion y/o exportacion v para su comercializacidn interna, por lo tanto, el CRSU es
imprescindible al momento de realizar las operaciones de comercio de los mencionados
productos.

« Contaminante: Sustancia proveniente de |a actividad industrial en general, pesticidas y
elementos tdxicos u otras sustancias quimicas contenidas en las aguas donde los
camarones son mantenidos ¥ gue pueden acumularse en el musculo de éstos, en niveles
gue puedan causar dafio al consumidor.

» Declaracion de Garantia: Documento que deben emitir |as granjas de cultivo por cada
lote de animales que ingresan a la planta de proceso. Este documento acredita que Ia
materia prima destinada al proceso no contiene residuos de productos farmacéuticos,
gue superen los limites maximos residuales, ademas, gue no contienen contaminantes,
productos no autorizados y sustancias prohibidas durante todo el periodo de cultivo.
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» Lote de animales: Un grupo de animales de la misma especie y la misma categoria de
edad, criados en la misma granja y al mismo tiempo en condiciones de cria uniformes.

Laboratorio autorizado: Laboratorio autorizado por la Autoridad Competente
encargado de realizar el andlisis de las muestras oficiales, con el fin de detectar la
presencia de residuos, ha sido seleccionado en base a su competencia técnica bajo los
criterios de la norma 150 17025 y al cumplimiento de los criterios de funcionamiento
para los métodos analiticos exigidos en |a legislacion europea. El |aboratorio debe tener
los metodos acreditados o en proceso de acreditacian.

Limite mdximo residual [LMR): El contenido maximo de residuos resultante de |a
utilizacidn de un medicamento veterinario autorizado o reconocido como admisible en
un producto alimenticio (expresado en mg/kg o en ug/kg sobre |a base del peso en
fresco).

Limites minimos de funcionamiento exigidos: (MRPL): contenide minima de un analito
en una muestra gue debe ser detectado y confirmado. Sirve para armonizar el
funcionamiento analitico de los métodos aplicables a las sustancias para las que no se
ha establecido un limite permitido.

Limite de Accién: Concentracion por encima de la cual un resultado es considerado no
conforme.

Método de tamizaje (screening): método utilizado para detectar la presencia de una
sustancia, o tipo de sustancias, al nivel de interés, Estos métodos permiten tratar un
elevado ndmero de muestras y se utilizan para cribar grandes cantidades de muestras
en busca de posibles resultados no conformes. Estan disefiados especificamente para
evitar resultados de falso conforme.

Meétodo Confirmatorio: método que proporciona informacion total o complementaria
gue permite identificar vy, en su caso, cuantificar de manera ineguivoca la sustancia al
nivel de interés.

Muestra oficial: Una muestra recolectada por la autoridad competente y gue es
sometida al examen de residuos de productos farmacéuticos, contaminantes y
sustancias prohibidas. Cada muestra debe llevar su respectivo informe de muestreo en
donde se indigue los aspectos relevantes.

Producto no autorizado: Producto o insumo gue no tiene la autorizacion a traves del
Certificado de Registro Sanitario Unificado emitido por el SCI.

Partida: un ndmero de animales o una cantidad de mercancias amparadas por el mismo
certificado oficial, atestacion oficial o cualguier otro documento, transportados en el
mismo medio de transporte y procedentes del mismo territorio o pais tercero y, a
excepcion de las mercancias sujetas 3 las normas contempladas en el articulo 1,
apartado2, letra g), que sean del mismo tipo, clase o descripcidn.

Plan de control de sustancias farmacologicamente activas, plaguicidas y contaminantes:
plan de control sobre el uso de sustancias farmacologicamente activas, los limites
maximos de residuos de sustancias farmacologicamente activas, los limites maximos de
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residuos de plaguicidas y los niveles maximos de contaminantes en animales
productores de alimentos y productos de origen animal, incluidos los utilizados en
pruductﬂs compuestos.

» Residuos: El residuo de sustancias de accion farmacoldgica, de sus productos de
transformacion y de otras sustancias que se transmitan a los productos animales y
puedan resultar nocivos para la salud humana:

« Registro Sanitario Unificado: Es el documento que habilita la comercializacion de un
producto para la produccion acuicola, éste documento demuestra gue el producto esta
autorizado para ser utilizado en la acuacultura y gque cumple con las normativas
sanitaras relacionadas al producto autorizado.

» Sustancia farmacolégicamente activa: Toda sustancia o mezcla de sustancias
destinadas a la fabricacion de un medicamento veterinario, que, al ser utilizada en su
produccidn, se convierte en un componente activo de éste.

s Sustancia prohibida: Producto farmacéutico cuya administracion a un animal estd
prohibida por |a legislacion de los mercados de destino.

« Tratamiento ilegal: la utilizacion de sustancias o productos no autorizados, o la

utilizacién de sustancias o productos autorizados para fines o en condiciones distintos
de los establecidos en las |legislaciones sanitarias.

VI. ABREVIATURAS

*  MPCEIP: Ministerio de Produccion, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca.

e VMAP: Vice-ministerio de Acuaculturay Pesca

e AC: Autoridad Competente

e  PNCS5: Plan Nacional de Control Sanitario para la Pesca v Acuacultura

e SCI: Subsecretaria de Calidad e Inocuidad

s SA: Subsecretaria de Acuacultura

¢ PMR: Plande Control de Besiduos de Sustancias farmacologicamente
activas, pesticidas, y contaminantes - Plan de Monitoreo de Residuas.

e VM: \Verde de Malaguita

o LVM: LeucoVerde de Malaguita.

e CV: Cristal violeta

* MRPL: Limite minimo de funcionamiento exigido para los métodos analiticos

e LMR: Limite maximo de Residuo

o CRSU: Certificado de Registro Sanitario Unificado

12

Guayaquil: Av, Malecon 100 y Ay, 9 de oclubre, B8N, La Previserd, pisos 15-18-19 Telétono: +583 & 59570
Quite: &, Amazonas entre Union Nacional de Perlodistas v Alfansp Pereira

£ MW
Platalorma Gutiernamental de Bestion Financiers, pisos B v 9 Tekslone: 593 7 3946780
Manta: Puerio Pesguern de San Mateo Telefono: 533 5 26661009

www_prodicoion gobec



%REFﬂEUEA Hinisterio de Produccion,

)
Ns
__3;; DEL ECUADOR Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

VIl. PARTICIPANTES EN EL PLAN DE MONITOREO DE RESIDUOS
1. SUBSECRETARIA DE CALIDAD E INOCUIDAD:

Autoridad Competente en materia sanitaria para productos de pesca y acuicultura cuya
Misidn es Gestionar estratégicamente los procesos de regulacion, control y certificacion
inherentes a la sanidad de los cultivos acuicolas, la calidad e inocuidad de los productos
bioacudticos, a través de los planes de control sanitario, garantizando |a sanidad, calidad e
inocuidad en la cadena productiva de acuacultura y pesca para exportacion e insumos
aculcolas del pals; son funciones de |a Subsecretaria de Calidad e Inocuidad 5C| (AC):

a) Aprobar propuesta de guias de |a sanidad de los cultivos acuicolas, v la cahdad ]
inocuidad de los productos provenientes de la actividad acuicola y pesquera; ==

b) Coordinar con instituciones pdblicas, privadas y organismos internacionales el
desarrollo de acciones relacionadas con sanidad, calidad e inocuidad de productos
bioacuaticos: st

c) Coordinar la ejecucion de planes, programas y proyectos de gobierno en materia de
sanidad, calidad e inocuidad de productos de acuacultura y pesca; £

d) Regular y garantizar los informes de resultados de analisis fisico, guimico y
microbioldgico de productos pesgueros, acuicolas, agua, superficie y sedimentos de
productos de acuacultura y pesca; st

g} Gestionar la habilitacién sanitaria de establecimientos de las cadenas productiva de
acuacultura y pesca; ki

f) Planificar, coordinar, difundir y ejecutar programas de control referente a la sanidad de
los cultivos acuicolas, v 1a calidad e inocuidad de productos bicacuaticos; i

g) Gestionar los procesos de certificacion inherentes a la sanidad de los cultivos acuicolas,
v la calidad e inocuidad de los productos bioacuaticos; 551!

h) Gestionar los certificados de registro sanitario unificado y el certificado sanitario de
importacion para el control sanitario de los insumos acuicolas nacionales e
importados; s

i) Aprobar las propuestas de estudios v proyectos en el ambito de |a sanidad, calidad e
inocuidad de los productos bioacudticos; ;slpi

|} Ewvaluar y dar seguimiento al cumplimiento de fa normativa vigente con base en las
atribuciones y responsabilidades delegadas como miembro permanente de comisiones
técnicas o cuerpos colegiados integrados para la gestidon de las atribuciones de
vigilancia, control, fiscalizacion, supervision de las actividades acuicolas, pesqueras y
conexas en el marco de sus competencias; v, ik

k) Las demas que le asigne elfla Viceministro/a, en el ambito de su competencia.

I} Elaborar y/o actualizar anualmente el programa de control de residuas, en el que se
precisaran las medidas naciocnales que vayan a aplicarse durante el afio; asi como la
realizacion de revisiones y/o modificaciones al mismo.

m)Coordinar las actividades destinadas al control y vigilancia de los establecimientos
procesadores y de produccion primaria con respecto a diversos residuos no aprobados
v aprobados.

n) Programar la toma de muestras en los distintos establecimientos incorporados en el
Plan gue estan habilitados por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.
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o) Realizar controles de trazabilidad para comprobar que los proveedores cumplen con el
PNCS y cumplen con las especificaciones establecidas por el establecimiento.

p) Sistematizar en base de datos, |3 informacion de toma de muestras y de resultados del
Programa.

q) Elaborar documentacidn necesaria respecto del Programa de Control de Residuos,
Instructivos, Manuales, notificaciones, etc.

r} Tomar acciones correctivas tendientes a garantizar alimentos seguros e inocuos.

s) Reunir el conjunto de datos necesarios para evaluar los medios aplicades y los
resultados obtenidos en la ejecucién de las medidas previstas en el presente
programa.

t) Emitir el Certificadoe de Registro Sanitario Unificado (CRSU) a los productos y/o
sustancias utilizadas en la produccion acuicola.

u) Comprobar que los establecimientos de produccién acuicola solo utilizan productos
que tienen el respaldo del certificado de Registro Sanitario Unificado.

v) Autorizar a los laboratorios que van a realizar fos andlisis de las muestras oficiales
provenientes del Plan de Monitoreo de Residuos, a través de una disposicion
administrativa una vez que el laboratorio solicitante cumpla con los requisitos
establecidos en el “Protocolo de Autorizacion de Laboratorios”.

w) Transmitir anualmente a la Comision, 8 mas tardar el 31 de marzo de cada afio, los
resultados generados durante el afio de aplicacian del Plan.

%) Coordinar con la Subsecretaria de Acuacultura las acciones a realizar a fin de gue se
cumpla el Acuerdo Ministerial N™ 138.

2. DIRECCION DE CONTROL Y DIAGNGOSTICO SANITARIO

Su Misidn es Gestionar los procesos de trazabilidad v controles oficiales, a través de
verificaciones sanitarias en la cadena productiva y pruebas analiticas de laboratorio a
los productos acuicolas y pesgueros, dando las garantias de sanidad, calidad e
inocuidad requeridas por los mercados internacionales.

a) Elaborar y actualizar, planes, procedimientos, instructivos, guias y formularios para
la gestion y registro de |os servicios de esta Direccion; ;sP-

b) Ejecutar el Plan Nacional de Control Sanitario, con base en la normativa aplicable
nacional e internacional; 5=

c} Ejecutar programas de monitoreo de residuos (PMR) y contaminantes :'PMC'J para
prevenir posibles peligros sanitarios en los productos acufcolas y pesqueros; ks

d) Proveer informes técnicos y de gestion en el ambito de |a verificacion y diagnostico
de |a sanidad, calidad e inocuidad: k=

e) Proveer de informes analiticos de laboratorio en el ambito de |a sanidad, calidad e
inocuidad de los [::ﬁrnducms pesqueros y acuicolas; ;Lp

f) Ejecutar el Plan Nacional de Sanidad Acuicola, con base en la normativa aplicable
nacional e internacional; 5=
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3. DIRECCION DE HABILITACION Y CERTIFICACION SANITARIA

S5u mision es gestionar la habilitacién sanitaria nacional e internacional de los
establecimientos de las cadenas productivas de acuacultura y pesca; y la certificacion
de productos de exportacién e insumos acuicolas y pesgueros nacionales e
importados. A través de la Unidad de Registro de Insumos se efectia |o siguiente:

* |nformes de evaluacion de los expedientes técnicos para el registro v revaluacion de
]

los insumos de uso acuicola y pesquero. i)
e Certificado de Registro Sanitario Unificado para productos nacionales e importados. &
e Certificado Sanitario de impertacion de productos bioacuaticos e insumos aculcolas y

[

peSQUEeros. sk

2,

mr!

4. SUBSECRETARIA DE ACUACULTURA:

Dependencia del Ministerio de Acuacultura y Pesca segun lo establecido en el Acuerdo
Ministerial No. 013 del 25 de agosto de 2017 que corresponde al Estatuto Organico de
Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Acuacultura y Pesca — MAP; su
Mision es Desarrollar, elaborar y aplicar politicas, planes, programas y proyectos para
el ordenamiento, regulacién, fomento y control en todas las fases de la cadena
praductiva, as/ como sus actividades conexas, para el desarrollo sostenible de la
acuacultura en todo el territorio nacional. Entre sus funciones constan:

e  Cumplir y hacer cumplir la normativa legal vigente referente al sector de la
acuacultura nacional, fomentande su sostenibilidad;

«  Planificar, coordinar y difundir programas de control referente a la actividad
acuicola;

» Fomentar la produccidn sostenible de alimentos provenientes de la actividad
acuicola.

» Disponer la ejecucidn de tramites administrativos a quienes infrinjan las
disposiciones legales, reglamentarias y de otra indole en el ambito acuicola y de
sus actividades conexas.

s  Evaluar las estrategias, politicas, planes, programas y proyectos en el ambito de su
competencia.

5. DIRECCION DE CONTROL ACUICOLA DE LA SUBSECRETARIA DE
ACUACULTURA:

Dependencia de |a Subsecretaria de Acuacultura creada mediante Acuerdo Ministerial
N® 38 del 19 de abril de 2007, cuya Mision es Controlar y verificar el cumplimiento de
i

la norma vigente en la cadena productiva y actividades conexas del sector acuicola.sz
Son funciones de la Direccion de Contral:

& Realizar |2 coordinacidn con Instituciones competentes en materia de seguridad,
regularidad, operatividad y sanidad el cumplimiento de la normativa legal vigente.
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e Realizar v coordinar inspecciones de verificacion de cobertura de suelo sobre
concesiones, cesiones de derecho, modificaciones de acuerdo, renovaciones,
autorizaciones, expedientes administrativos, laboratorios y avalios de obras de
infraestructura en materia acuicola, ademas de certificar clasificacion agroldgica y
espacios marinos disponibles para maricultura.

® Realizar inspecciones de control sobre denuncias y conflictos en materia acuicola;

Realizar wverificacion documental (trazabilidad documental) a importaciones de
productos e insumos de 3 Para la actividad acuicola;

Ejecutar las acciones legales establecidas en el Acuerdo N°138 (inmovilizacion y/o
disposicion de la incineracion en coordinacion con las autoridades de salud)

Coordinar con |a 5CI las actividades de control y vigilancia de los establecimientos
importadores, distribuidores y de venta al menudeo de productos y/o sustancias de
uso en la acuacultura.

Acompafiar a los funcionarios de la 5C1 durante el proceso de investigacion luego de
gue se han determinado resultados no conformes de las muestras oficiales.

Tomar acciones correctivas en caso de incumplimiento del Acuerdo N° 138 tendientes
3 evitar el uso ilegal de sustancias no autorizadas.

6.- LABORATORIOS DE ANALISIS

Son Laboratorios de analisis acreditados bajo la Norma |150/17025, por un organismo
Acreditador, gue cumplen con los criterios de funcionamiento establedcidos para gue
efectuar los anélisis de los diferentes grupos de sustancias que se incluyen dentro del
Plan de de control de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, pesticidas y
contaminantes gue ejecuta la 5Cl para lo camaron y tilapia de acuacultura.

Los Laboratorios que van a participar en €l PMR son:

LABORATORY 1
BUREAU VERITAS ECUADOR 5.A.
Guayaquil - Ecuador

Authorized to carry out the analysis in fin fish and shrimp for Chloramphenicol,
nitrofurans, nitroimidazoles, guinolones, sulfonamides, tetracyclines, florfenical,
anthelmintics, penicillins, chemical elements (HG, Cd, and Pb), pcb's, dioxins,
organochlorine compounds, Organophosphate compounds, carbamates, pyrethroids,
dyes, stilbenes, and steroids.

Address: Cdla. Guayaquil, Tercer Callején 14, solar 4 y Emilio Soro Lorente Mz. 8
Phone: (593 4) 2399192 Fax: (593 4) 2399201

E-mail: ventas@bureauveritas.com.ec;
www. bureauveritas.com
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LABORATORY 2,

Word Survey Services (WSS) Ecuador 5.A.

ft is authorized to carry out the analyzes of nitrofurans, chloramphenicaol,
anthelmintics, nitroimidazoles, florfenicol, tetracyclines, quinclones and dyes,

Address: Cdla. Albatros Av. de |a Américas No. 1608 e interseccién Carlos Luis Plaza
Dafiin, Phone; 593 (4) 2290534 - 2282480,

Fax 593 (4) 2281763 Guayaquil — Ecuador E-mail: iherrera@wss.ec

LABORATORY 3,

5CI- LAB

The Laboratory of the Undesercretariat of Quality and Food Safety analyzes
chloramphenicol, nitrofurans, tetraciclinas, chemical elements, anthelmintics,
mycotoxins, Dapsona and dyes, fosfomicin

Address: Letamendi 102 y La Ria Phone: (593 4) 2401776 ext. 1136, 139

Guayaquil - Ecuadorists

LABORATORY 4,
AGRORUM 5.A.

Kennedy vieja Av. 5an Jorge Solar 205 entre Calle Primera ¥ Segunda
Tf 593 4-269-0009

info@agrorum.net

WWw. agrorum.net

Realiza los analisis de Hormonas, pesticidas, fipronilo en el Laboratorio Eurofins Global
Control GMBH

GROSSMOORBOGEN 25- 21079 HAMBURG

Tf. +45 40 49 254- 731

Fax: + 4% 40 49 294 —95- 731
lobal@eurofins.de

www.eurofins.com
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7. LABORATORIO DE LARVAS/ALEVINES:

Los Laboratorios de larvas son establecimientos autorizados para ejercer la actividad
acuicola en la etapa de produccian de larvas (maduracidn y/o cria larvaria) y alevines
de especies acuicolas (camarones o peces), éstos demuestran su existencia legal a
través del Acuerdo Ministerial, el Acta de Produccion Efectiva v de |a documentacion
exigida por la Autoridad Competente para su registro y posterior habilitacion.

Adicionalmente en los |aboratorios de larvas/alevines y en |las camaroneras/tilapieras,

se deberd disponer de un Sistema de Registro de todos los tratamientos efectuados

durante el proceso de produccion,

En este registro se debera sefialar al menos:

a) Fecha de inicio y término del tratamiento.

b) Identificacion del grupo de camarones tratados.

c) Identificacion del producto farmacéutico utilizado (nombre genérico y comercial) y
dosis.

d) Personal responsable.

e) Periodo de resguardo recomendado.

f) Control interno que demuestre gue el establecimiento en su actividad acuicola,
solo usa productos que tienen su respectivo  Registro Sanitario Unificado, el
mismo que es emitido por la Autoridad Competente.

8. GRANIAS (CAMARONERAS O TILAPIERAS):

Son las extensiones de terreno en donde se desarrolla la actividad acuicola, ésta se
puede desarrollar en tierras altas o bajas (playas o bahias), autorizadas a través del
Acuerdo Ministerial y los documentos que permitan demostrar su existencia legal
requeridos para el registro (generacion de cddigo Unico), habilitacion y publicacién de
la lista con |3 informacidn del establecimiento.

Es compromiso de estos establecimientos:

1) Asegurarse de recibir por parte de los laboratorios de larvas/alevines animales a
los que no se le ha suministrado sustancias prehibidas o en caso de haber
administrado una sustancia autorizada se ha respetado el periodo de retiro.

2) Aplicar a los animales en los tratamientos requeridos solo productos aprobados y
gue tengan el respectivo Certificado de Registro Sanitario Unificado (CRSU)
emitido por |a Autoridad Competente.

3) Mantener los registros de la aplicacion de medicamentos, uso de productos y/o
insumos y respetar el tiempo de retiro establecido para cada producto, y/o
sustancia,

4) Comercializar animales a los que no se haya administrado sustancias prohibidas o
gue no hayan sido objeto de un tratamiento ilegal.

5) Comercializar animales para los gue, en caso de administracion de productos o
sustancias autorizadas, se haya respetado el plazo de espera prescrito para dichos
productos o sustancias.
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El cumplimiento del item 5 se refleja a través de una Declaracidn/ o Carta de Garantia,
gue es un documento obligatorio que debe entregar el establecimiento de produccion
primaria ala planta procesadora durante la recepcidn de la materia prima (camardn)
el cual garantiza que los animales comercializados no han sido tratados con sustancias
prohibidas y que en el caso de |a aplicacion de sustancias autorizadas se ha respetado
el tiempo de resguardo requerido, ver modelo de carta de garantia en el Anexo 1.

9. PLANTAS PROCESADORAS PRIMARIAS:

Empresas gque realizan alguna etapa primaria del proceso (e}, descabezar, lavar,
almacenar) pero que no exportan directamente, sino gue entregan su producto a los
establecimientos procesadores que son los que realizan las exportaciones; estos
establecimientos |lamados procesadoras primarias se encuentran autorizados a través
del Acuerdo Ministerial, del Acta de Produccion Efectiva y toda la documentacién que
permita demostrar su actividad y existencia legal, los que deben presentar previo a su
registro y habilitacion por la SCI.

10. PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS BALANCEADOS:

Establecimientos en donde se elabora alimentos balanceados utilizados en la
produccién acuicola, autorizados a través del Acuerdo Ministerial, Acta de Produccion
Efectiva y los documentos gue permitan demostrar su existencia legal,

11. ESTABLECIMIENTOS DE INSUMOS:

Todos aguellos establecimientos en donde se elaboran, procesan, empacan,
distribuyen, o venden al por mayor y menor productos (sustancias y/o insumos) de
aplicacian en |a actividad acuicola; es compromiso de éstos establecimientos:

1) Importar, distribuir y/o vender productos y/o insumos gue tengan el respectivo
Certificado de Registro Sanitario Unificado otorgado por |l Autoridad
Competente.

2) Vender productos vigentes y no caducados

3)  Vender productos correctamente etiguetados

4) Nowvender productos cuya aplicacion y uso esté prohibido

5) Mantener actualizados los registros de sus clientes

12. PLANTAS PROCESADORAS DE PRODUCTOS ACUICOLAS:

Son las gue se encuentran autorizadas mediante Acuerdo Ministerial y Acta de
Produccian Efectiva otorgados por la Subsecretaria de Acuacultura para ejercer la
actividad acuicola en la fase de procesamiento y comercializacion interna y externa,
estas deben demostrar su existencia legal por medio de la documentacién solicitada
por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad; estos establecimientos realizan el proceso
[recepcion, empague, congelado, almacenamiento y despacho) asl como la
comercializacidn interna y externa de los productos de la acuacultura.

19

Guayaquil: Av, Malecon 100 y Ay, 9 de oclubre, B8N, La Previserd, pisos 15-18-19 Telétono: +583 & 59570
Quite: &, Amazonas entre Union Nacional de Perlodistas v Alfansp Pereira

£ M0
Platatorma Gubernamental de Bestion Financiers, pigos B v 3 Tekelono: 553 7 J9:H760
Hanta: Fuerio Pesguern de San Mateo Telefono; 593 5 2ERE000

www.produccion.gobiec



.__;_-;_,11—‘_"_‘;,:

}t{i&REFﬂ BLICA Ministerio de Produccion,
s DELECUADOR Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

Las plantas procesadoras de productos acuicolas tienen la obligacion de solicitar a sus
proveedores de materia prima las Declaraciones de Garantias o Cartas de Garantia,
que respaldan |a condicion de los animales que ingresan a la planta, con lo cual &l
establecimiento se asegura de:

1) Aceptar Gnicamente animales para los que el productor esté en condiciones de
garantizar que se han respetado los plazos de espera.

2) Asegurarse de que los animales introducidos en el establecimiento no presentan
niveles de residuos que rebasen los limites maximos de sustancias y/o productos
autorizados, ni presenten indicios de sustancias o productos prohibidos.

Vill. CONTROL OFICIAL

El control oficial establecido en el plan de control de sustancias farmacoldgicamente activas,
pesticidas y contaminantes se realiza en los establecimientos de produccién primaria y en los
establecimientos exportadores gue forman la cadena del camardn proveniente de la
acuacultura. Los principales destings del camardn ecuatoriano son: la Unidn Europea (18%),
Asia (59%), Estados Unidos de América [17%), Latinoamérica (2%), Resto de Asia (4545).

Este plan también incluye el contral para |a tilapia; desde el afie 2017 Ecuador no exporta a la
UE tilapia en ningdn tipo de presentacion (entera, filetes, fresca y/o congelada); hace varios
afios exporto piel.

El mercado de destino de Iz tilapia fresca y/o congelada sea en filete o entera es Estados
Unidos y la venta local, actualmente se definen 3 establecimientos productores y un
establecimiento gue procesa la tilapia, ambos constan en la lista de establecimientos
habilitados por la SCl y el establecimiento procesador consta en la Lista de la UE.

El principal producto acuicola que el Ecuador exporta a la UE es el camardn blanco de la
especie Litopengeus vannamei, |la produccion de camardn en el afic 2023 presentd
aproximadamente un incremanto del 14% con respecto al afio anterior, en la tabla No. 1, se
ilustran las cantidades en toneladas (produccion nacional), cuya informacién se tomd como
base para el célculo del nimero de muestras a tomarse en el afio 2023

Tabla No. 1.- Produccion nacional y exportacion hacia la UE de camardn y tilapia.

Afio

Producto Produccién Exportacion 2023 a
produccién Nacional (Tn) Unién Europea (Tn)
Camaron 2023 1216657+ 213258
Tilapia 2023 5003 0
®  Datos CNA {Cdmara nacional de Acuacultura).
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1. Sistema en Ecuador

La aplicacion del Plan Macional de Control Sanitario para la Acuacultura y Pesca PNCS, permite
tener un sistema separado, es decir que solo los establecimientos que forman parte de él son
elegibles para entregar materia prima a los establecimientos gue constan en |a lista de plantas
autorizadas por la DG Santé para exportar los productos pesqueros y acuicolas a la Unidn
Europea.

De acuerdo a lo establecido en el Plan Nacional de Control Sanitario para la Acuacultura y
Pesca, los establecimientos deben estar habilitados por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad
(5Cl), |a habilitacién comprende:

1. El cumplimiento de todos los aspectos legales (autorizacion para ejercer la actividad
acuicola a través del Acuerdo Ministerial y Acta de Produccidn Efectiva cuando
proceda).

El registro o asignacion del Codigo Oficial Unico a cada establecimiento,

La verificacion regulatoria en el establecimienta,

Los andlisis en las muestras tal como o especifica el control oficial,

La inclusidn en |a lista de establecimientos habilitados una vez que el establecimiento

ha obtenido el estatus de conformidad en |la verificacién y los resultados de las

muestras oficiales cumplen con lo gue indica la normativa gue aplica v,

6. La publicacion de |a lista con la informacion de los establecimientos habilitados en el
sitio web de |a Autoridad Competente [5Cl)
https://www.produccion.gob.ec/mas-temas-viceministerio-de-acuacultura-y-
pesca/subsecretaria-de-calidad-e-inocuidad/

Ll B B

La 5C| controla a todos los establecimientos que forman parte de |la cadena de produccién
acuicola (Laboratorios de larvas/alevines, plantas procesadoras de alimentos balanceados,
granjas camaroneras y tilapieras, procesadoras primarias y plantas procesadoras de productos
acuicolas) que exportan a la Unidn Europea y a otros mercados con el fin de ofrecer las
garantias oficiales respecto al control de determinadas sustancias y sus residuos en los
productos de la acuacultura.

La 5CI publica en su pagina web, |a lista interna en la gue constan todos los establecimientas
de produccion primaria con la informacion de cada una de las unidades de produccion gue
estan habilitadas por |a Autoridad Competente para entregar materia prima; de esta manera la
materia prima que utilizan las plantas procesadoras acuicolas debe provenir sdlo de éstos
establecimientos habilitados.

Los establecimientos o plantas procesadoras exportadoras de los productos acuicolas constan
en la lista (externa), en ésta lista solo figuran aguellos establecimientos autorizados a exportar,
la autorizacidn se emite una vez gue se ha comprobado que la planta procesadora tiene el
estatus de CONFORMIDAD. La actualizacion de las listas (informacion publicada) se realiza
constantemente, las listas mencionadas estan agrupadas segun el tipo de establecimiento, es
decir gue se establecen listas para camaroneras, laboratorios de larvas, plantas procesadoras,

etc.
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Para exportar a la Unidn Europea, la 5C| emite el Certificade Sanitario a través del Sistema
Traces solo a2 los establecimientos que constan en la lista de terceros paises (Ecuador)
publicada por la DG Santé.

El control sobre el uso de sustancias farmacologicamente activas, residuos de pesticidas y
contaminantes en los establecimientos de produccion primaria se realiza a traveés de las
verificaciones regulatorias en los establecimientos de |la cadena productiva, éste control estd a
cargo de los funcionarios de la Direccidn de Control v Diagndstico Sanitario de |a Subsecretaria
de Calidad e Inocuidad,

Durante las verificaciones se evaltan las condiciones de manejo de los animales y/o de los
productos, determinando si se aplican tratamientos farmacoldgicos y, de ser asi, se verifica
que no se apliguen tratamientos ilegales y que se respetan las vedas previo a la cosecha
cuanda se han aplicado aguellos productos de uso veterinario permitidos.

De manera adicional e independiente de las condiciones encontradas durante las
verificaciones, se toman muestras para determinar |a no presencia de residuos de sustancias
prohibidas, controlar que las sustancias permitidas no superen los MRL, para realizar anélisis
de pesticidas y de contaminantes; asi como verificar si existe incidencia de factores externos
gue podrian ser fuentes de contaminacian.

La Subsecretaria de Acuacultura a través de |a Direccidn de Control Acuicola en coordinacion
con la S5CI, ejecutan el Programa de control de los establecimientos importadores,
distribuidores v de venta al menudeo de productos y/o sustancias de aplicacion en la
acuicultura, a través de las verificaciones en dichos establecimientos para comprobar gue no
se comercialicen productos prohibidos y que los productos y/o sustancias permitidos:

s Estan autorizados para su uso en la actividad acuicola

o Tienen el Registro Sanitario Unificado emitido por la Subsecretaria de Calidad e
Inccuidad.

# Estan debidamente etiquetados y en la etiqueta se declare toda la informacidn
relevante con respecto al producto (principic activo, fecha de vencimiento, lote,
numero de registro sanitario, indicaciones de uso, dosis, tiempo de resguardo, etc.)

s Los productos en mencién estan debidamente almacenados, protegidos.

2. Frecuencia de muestreo

e CAMARON

Sustancias Grupo Ay B

Para las sustancias del grupo A y del grupo B del plan de control de sustancias
farmacoldgicamente activas, residuos de plaguicidas y contaminantes, la frecuencia de
muestreo cumple con lo gue establece el Anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE)
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2022/1646 para productos acuicultura (peces de aletas, crustdceos y otros productos de la
acuicultura) el cual expresa que para el muestreo se tomara “como minimo una muestra por
cada 300 toneladas de produccion anual de la acuicultura, para las primeras 60 000 toneladas
producidas, y, después, una muestra por cada 2000 toneladas adicionales”.

El literal b) de las “disposiciones adicionales” del Anexo | del Reglamento de Ejecucidn (UE)
2022/1646 indica que en cada combinacion de subgrupos del grupo A se analizara al menaos el
5% del total de las muestras a tomarse, el mismo gue esta calculado de acuerdo a |a frecuencia
establecida para los productos de acuacultura en la tabla del Anexoc | del Reglamento
2022/1646, Este porcentaje (5% del total de muestras calculadas) que corresponde al minimo
requerido para cumplir con la normativa de la referencia se aplicara a los sub-grupos A2d, A3b
y A3c,

El porcentaje de muestras a tomarse en el presente plan para los subgrupos A2a, A2b, Alc, ¥
A3a, es el 15% del total de muestras calculadas, éste porcentaje es superior al minimo definido
en la normativa y en los afios anteriores se lo ha venido controlando considerablemente

El porcentaje definido es superior al minimo establecido debide a gue en |os planes de
residuos de los afios anteriores en el calculo se aplicaba para el total v para [z distribucian de
las muestras de |as sustancias de estos sub-grupos a monitorear era superior,

Para las sustancias del grupo B se tomar2 el 10% adicional del total de muestras calculadas
segln lo que establece el Anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646.

= TILAPIA

En los subgrupos de |as substancias del Grupo A se tomara una muestra de los sub-grupos Alc,
AlZd, A3b y A3c debido a gue en el calculo del total de muestras en base a |o establecido en el
Annnex | to Regulation (EU) 2022/1646, corresponde a 1 muestra; siguiendo las directrices del
literal |) de las disposiciones adicionales del Anexol del Reglamento en mencion. Para los sub-
grupos A2a, A2b, A2c, A3a, se tomaran 2 muestras para cada uno.

El total de muestras calculadas segln las directrices del Anexo 1 del Reglamento 2022/1646
para tilapia, sera distribuido entre los grupos de substancias a analizarse para tilapia dentro del
Grupo B.

Plaguicidas

El Art. 56 "Autorizaciones y permisos” Seccién | del Capitulo Il de la Ley Orgdnica para el
Desarrollo de la Pesca y Acuacultura (LODAP) del Ecuador, establece que “Para ejercer la
actividad acuicola de reproduccion, cria y cultivo en tierras privadas y concesiones en zona de
playa y bahia; v, zonas marinas, se reguiere autorizacion por parte del ente rector previo al
cumplimiento de los requisitos gue se establezcan en el reglamento de la presente Ley, y
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demids normativa que se establezca para el efecto”.

En el Ecuador, los establecimientos gue forman la cadena acuicola, tanto los de produccion
primaria (hatcheries, granjas de camardn y tilapia) y las plantas procesadoras, para obtener la
autorizacion establecida en el Art. 56 de la LODAP deben cumplir con varios requisitos entre
los que se encuentra el permiso ambiental vigente (fichas ambientales o estudio de impacto
ambiental gue incluyen los planes de manejo ambiental, para garantizar el minimo impactoy
perjuicio al medio ambiente); la emision de éste permiso estd a cargo del Ministerio de
Ambiente, Agua y Transicion Ecolgica del Ecuador (MATTE); que es la autoridad ambiental
del Ecuador, que ejerce el rol rector de la gestibn ambiental para garantizar un ambiente
sano y ecolégicamente equilibrado con el objetivo de hacer del pais, una nacidén que
conserva y usa sustentablemente su biodiversidad, mantiene y mejora su calidad
ambiental, promoviendo el desarrollo sustentable y la justicia social, reconociendo al agua,
suelo y aire como recursos naturales estratégicos.

Cumpliendo con lo arriba indicado cada establecimiento de produccion primaria tiene el plan
de manejo ambiental aprobado por el Ministerio de Ambiente Agua y Transicion Ecoldgica del
Ecuador ({MATTE), ésta entidad realiza el monitoreo y seguimiento para constatar el
cumplimiento de los mencionados planes en los establecimientos tanto de produccion
primaria (camaroneras y hatcheries), procesadoras primarias, en las plantas procesadoras de
alimento balanceadoy en procesadoras de camardn (plantas exportadoras).

Basados en el proceso de control a través de los planes de manejo ambiental que realiza el
MATTE al que cual estan sujetos los establecimientos de produccidn primaria y los
exportadores; el nimero de muestras para analizar los sub-grupos de los pesticidas definidos
en la plantilla en Excel corresponde al 50% del total de las muestras calculadas en base a lo
que indica el Anexo | del Reglamento 2022/1646 para productos de acuicultura (peces de
aleta, crustdceos y otros productos de la acuicultura) para sustancias del grupo A. El cual sera
distribuide entre |los subgrupos de los pesticidas.

Para tilapia se tomaran 2 muestras por cada sub-grupo de sustancias del grupo de sustancias
gue consta en |3 plantilla en Excel.

Contaminantes

El Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/932 establece en el literal a) del punto 1 del Anexo | que
la frecuencia minima de los controles para crustaceos y moluscos bivalvos lo establece cada
estado miembro de acuerdo con el nivel de produccidn y los problemas que se hubieren
encontrado. Basados em:

* ¢l cumplimiento del monitoreo de contaminantes realizado en los afios anteriores y
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® 3l seguimiento gue realiza la Autoridad Ambiental (MATTE] en el Ecuador, el cual tiene
el objetivo de monitorear la correcta ejecucion del plan de manejo ambiental, proceso
que debe cumplir cada establecimiento, y

® |agran produccion acufcola ecuatoriana.
El nimero de muestras a tomarse para el control de contaminantes serd igual al 50%
del total de las muestras calculadas en base a lo que indica el Anexo 1 del Reglamento
2022/1646 para productos de acuicultura (peces de aleta, crustdceos y otros
productos de |a acuicultura) para sustancias del grupo A. El cual sera distribuido entre
los subgrupos de los pesticidas.

3. Cdlculo de muestras

Camarodn:

Para el calculo del nimero de muestras se parte del 100% de la produccidn nacional del afio
2023 gue corresponde a 1'216657 tn (100%), mientras la cantidad exportada a la UE es 213258
tn (18%); ademas se cumple con la frecuencia establecida en la tabla que consta en el Anexo |
del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646, especificamente en el ftem gue corresponde a
para productos acuicultura (peces de aletas, crustaceos y otros productos de la acuicultura),
tomando la frecuencia establecida en la mencionada tabla, el total de muestras requerido del
PMR 2024 es de 778.

Tilapia:

Para tilapia el total de |a produccién nacional (100%) del afio 2023 es de 5003 tn, el nimero de
muestras 3 tomarse es de 17,

Sustancias del Grupo A

De acuerdo a lo establecido en el literal b) de las Disposiciones adicionales del Annnex | to
Regulation (EU) 2022/1646, para el control de |a combinacidn de subgrupos de substancias del
Grupo A y grupos de productos enumerados en el Anexo |l del Reglamento Delegado (UE)
2022/1644, para los subgrupos A2d, A3b y A3c se tomara el 5% del total de muestras calculado
(778) esto estd en concordancia con lo que establece el reglamento 2022/1646. El porcentaje
definido corresponde al minimo requerido para cumplir con la normativa, se toma el minimo
numero de muestra debido a que se va a implementar el monitoreo de estos metabolitos y los
laboratorios deben realizar el proceso de implementacion y validacion del método de analisis
para cada uno de ellos. El Laboratorio de Andlisis Quimico y Microbiologico (LAQM) de la SCI,
finalizo [a validacion para el parametro Dapsona en octubre del 2023, a partir de esa fecha se
inicid el monitoreo para esa sustancia en la matriz de camardn.

Para las substancias incluidas en los sub-grupos (A2a, AZb, A2c, A3a) se considero tomar el
15% del total de muestras calculadas basados en la produccion nacional, cuyo valor es superior
al minimo requerido que es el 5%,
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Se toma un valor superior al minimo, debido a que los requisitos de frecuencia para el plan de
control de residuos de sustancias farmacoldgicamente activas, residuos de pesticidas y
contaminantes establece menor cantidad de muestras que en las versiones anteriores. La 5CI
relizard la disminucion del nimero de muestras requeridas para monitorear estas sustancias
de manera paulatina, el control de las sustancias del grupo A, es importante realizarlo
principalmente en los establecimientos de produccién primaria (80%).

Sustancias del Grupo B

El total de muestras para el monitoreo de las sustancias del grupo B estd en concordancia con
lo establecido para la frecuencia de muestreo de las sustancias del grupo B para acuicultura
(crustaceos, peces de aletas y otros productos de la acuacultura) establecido en el Anexo | del
Reglamento UE 2022/1646, cuyo valor corresponde a 778 muestras, sin embargo la 5CI
incremento el 10% al total de muestras obtenido, en consecuencia la cantidad de muestras a
monitorear en este grupo es de 856, distribuidas de la siguiente manera: el 75% para
monitorear |as sustancias del subgrupo Bla) debido a que existen 5 grupos de sustancias a
investigar (sulfonaimdas, quinolonas, tetraciclinas, beta-lactdmicos y anfenicoles, el 25%
restante se distribuye entre los subgrupos Blby Ble),

Del total de muestras que corresponden a los grupos de sustancias autorizadas (grupo B) se
distribuyen de la siguiente manera: 80% se obtienen en los establecimientos procesadores v el
20% en los establecimientos de produccion primaria (laboratorios de larvas, camaroneras y
procesadoras primarias),

Pesticidas

El Art. 56 "Autorizaciones y permisos” Seccion | del Capitulo || de la Ley Organica para el
Desarrollo de Ia Pesca y Acuacultura, establece gue "Para ejercer |z actividad acuicola de
reproduccion, cria y cultivo en tierras privadas y concesiones en zona de playa y bahia; y, zonas
marinas, se requiere autorizacidon por parte del ente rector previo al cumplimiento de los
requisitos que se establezcan en el reglamento de la presente Ley, y demas normativa que se
establezca para el efecto”.

Los establecimientos de produccion primaria para obtener la autorizacion arriba indicada
deben cumplir con el componente ambiental, (fichas ambientales, estudic de impacto
ambiental y los planes de manejo ambiental para garantizar el minimo impacto y perjuicio al
medio ambiente), cuya aprobacion y seguimiento esta a cargo de las fichas ambientales del
Ministerio de Ambiente del Ecuadaor.

Es decir, cada establecimiento de produccién primaria tiene el plan de manejo ambiental
aprobado por el Ministerio de Amblente, ademas ésta entidad realiza el monitoreo para
constatar el cumplimiento de los ellos.

Con base a lo indicado y considerando los valores elevados de produccion nacional de
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camardn, el nimero de muestras para el monitoreo de los residuos de pesticidas
correspondera al 50% del total de muestras obtenidas a partir de lo establecido en el Anexo 1
del Reglamento 2022/1646 , es decir el 50% de 778 que corresponde a 389 muestras
distribuidas de |a siguiente manera 30% para analisis de organoclorados, 30% para andlisis de
organofosforados, el 40 % distribuido para andlisis de carbamatos y andlisis de piretroides.

Contaminantes

Camardn

Basados en el cumplimiento del monitoreo de contaminantes gue se ha venido realizando en
los planes anteriores y de acuerdo a lo gue indica el Anexo | del Reglamento en ejecucién
2022/932 para la frecuencia minima de control en el plan de control de alimentos, en el que
indica gue el nimero de muestras va 3 ser establecido de acuerdo al nivel de produccion y a
los problemas identificados, el ndmero las muestras a para los analisis de contaminantes sera
el 50% del total de muestras calculadas segun las directrices del Anexo 1 del Reglamento
2022/1646 para [crustdceos, peces de aletas y otros productos de la acuacultura), es decir el
50% de 778 que corresponde @ 389 muestras distribuidas de fa siguiente manera 75% para
analisis de metales y el 25 % distribuido entre los Halogenated persistent organic pollutants y
el grupo de others contaminantes {dioxinas)

Tilapia

Las fincas productoras de tilapia han cambiado sus sistemas para dedicarse a la produccidn de
camaron, situacion que se ha visto reflejada en el incremento de la produccion nacional de
camardn y la disminucion de Iz produccion de tilapla; actualmente hay 5 fincas gue se dedican
a la produccion de tilapia. Las sustancias del grupo Ay las del grupo B se toman en la finca, v
en |la planta procesadora es decir en el pescado listo para la comercializacion, El nidmero de
muestras estda determinado por la frecuencia establecida en el Anexo | del Reglamento
2022/932 cuyo cdlculo indica un total de 7 muestras distribuidas de [a siguiente manera el 75%
para analisis de metales y el 25% distribuido entre el grupo de los Halogenated persistent
arganic pollutants y el grupo de others contaminantes (dioxinas).

Desde el afio 2017, Ecuador no exporta a Europa tilapia (fresca o congelada - entera o filetes),
sin embargo, actualmente existen 5 establecimientos productores de tilapia y un
establecimiento procesadaor de tilapia, que constan en |a lista de establecimientos habilitados;
por lo tanto, se incluye |a tilapia para el plan de control de sustancias farmacoldgicamente
activas, residuos de pesticiadas y contaminantes.

IX. SUSTANCIAS A CONTROLAR

Los grupos de sustancias que van a ser sometidos a control, en |las diferentes etapas de
la cadena productiva de los productos de acuicultura fueron seleccionados en base a2 lo
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establecido en el Anexo | del Reglamento 2022/1644, tal como se indica en las
siguientes lineas.

GRUPO A
CAMARON

A.2.a Chloramphenicol

A.2.b Nitrofurans

A 2.c Nitroimidazoles

A 2d Other A2 substances

A 3a Dyes

A 3 b Plant protection products and biocides
A 3 ¢ Unauthorised antimicrobials

TILAPIA

Alc Steroids with androgenic, estrogenic or progestagenic activity
A.2.a Chloramphenicol

A.2.b Nitrofurans

A 2.c Nitroimidazoles

A 2d Other A2 substances

A 3 a Dyes

4 3 b Plant protection products and biocides

A 3 ¢ Unauthorised antimicrobials

La seleccidn de éstos subrgupos listados en el Anexo | of Regulation (EU) 20222/1644:

a) Esté en concordancia con los criterios de seleccion de combinaciones especificas de grupos
de sustancias del grupo A establecido en el Anexo |l del Reglamento Delegado (UE)
2022/1644.

b) Los laboratorios gue participan en el plan de control for residues of pharmacologically active
substances, of the Group A realizan los andlisis de los grupos de sustancias definidos y
cumplen con los criterios analiticos de funcionamiento gue garantizan la confiabilidad de
los resultados.

c) El control del uso de estos metabolitos permite establecer informacian relevante para las
acciones de la RAM que se ejececutan en el Ecuador, y garantizar que los productos
acufcolas {camaron v tilapia) lleven éste tipo de sustancias sustancias de manera indirecta
al consumidor.

GRUPO B
CAMARON y TILAPIA

La seleccidn de los sub-grupos a analizar dentro del plan de control de residuos de sustancias
farmacoldgicamente activas, residuos de plaguicidas y contaminantes esta en concordancia
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con los subgrupos listados en el Anexo | del Reglamento 2022/1644 y cumple con los criterios
de seleccidn de combinaciones especificas de grupos de sustancias tal como consta en la tabla
de sustancias del grupo B del Anexo IV del Reglamento 2022/1644.

Los subgrupos a investigar son:

B.1.a) Sustancias antimicrobials: Sulfonamidas, Quinoclonas, Tetraciclinas, beta-lactamicos,
anfenicoles;

B.1.b) insecticidas, fungicidas, anthemintics and other antiparasitc agents: antihelminticos y

B.1.e) Other pharmacologically aamacrolidos

La seleccion de éstos subrgupos listados en el Anexo | of Regulation (EU) 20222/1644:

a) Cumple con los criterios de seleccidn de combinaciones especificas de grupos de
sustancias del grupo B en concordancia con lo gue establece el Anexo IV del
Reglamento Delegado (UE) 2022/1644.

b} Los metabolitos que se investigan en el punto B.1.2) constan en el Reglamento
37/2010 y su uso estd indicado para todas las especies productoras de alimentos,
tienen limites establecidos por lo que se los ha incluido en el plan.

c) Los grupos de sustancias y sus metabolitos a ser monitoreados estan validados vy los
realiza un laboratorio acreditado.

d] Hay 16 productos autorizados para uso acuicola gue tienen Registro Sanitario emitido
por la 5C| con principios activos que estan considerados dentro del grupo Bla), por lo
gue es indispensable el monitoreo para determiner que cuando se usen estas
sustancias los camarones vy tilapias no presenten residuals por encima de los limites
establecidos en el Reglamento UE 37/2010.

e) El control del uso de estos metabolitos permite establecer informacidn relevante para
las acciones de la RAM que se ejececutan en el Ecuador, debido a que estas sustancias
autorizadas podrian llegar  indirectamente al consumidor a través del consumo de
los productos acuicolas (camaran y tilapia).

En los Anexos 3 y 4 se detallan, el nimero de muestras a ser tomadas para camaron y tilapia
durante el afic 2024, las matrices, los métodos de analisis y los limites de accion para cada una
de |as sustancias objeto de control.

PESTICIDAS

La seleccion de los grupos estd en concordancia con los grupos detallados en la matriz de Excel
actualizada de la Comunidad Europea actulizada gue corresponden a: organoclorados,
organcfosforados, carbamatos y piretroides.

CONTAMINANTES

los grupos de substancias gue se investigan para el plan de contaminantes, esta en
concordancia con |a “tabla de combinaciones de contaminantes o grupos de contaminantes”
que consta en el punto 1 del Anexo | del Reglamento Delegado (UE) 2022/931 que son:
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1.- Contaminantes organicos persistentes halogenados (PCBS), se incluye el analisis ya que  si
existe un laboratorio que tiene validado y acreditado el método.

2,- Metales: (mercurio, cadmio, plomo y arsénico) El reglamento 1881/2006 (ultima version
consclidada establece limites para crustaceos para Mercurio, Cadmio y Plomao, se incluye el
Arsénico debido a que debemaos controlarlo para otros Mercados.

3.- Otros contaminantes: [Dioxinas).

Todas las sustancias gue se investigan en el plan de control de residuos de sustancias
farmacoldgicamente activas son controladas durante todo el afio, siguiendo los criterios de
seleccion de grupos de sustancias a ser monitoreadas en cada uno de los establecimientos,
descrito en el Anexo 5, la eleccion de las sustancias a ser analizadas en cada establecimiento es
aleatoria, se lo realiza en todo el afio a lo largo de todas las fases de la cadena acuicola
(produccion primaria y proceso).

De acuerdo a la normativa nacional, la sustancia Enrofloxacina se va a tratar como una
sustancia prohibida, se establece para éste parametro gue el limite de accion para ésta
sustancias es deteccion positiva.

Adicionalmente se indica que |a 5CI realiza otros controles:

1. Analisis en los productos de uso acuicola previo a la obtencidn del Reglstro Sanitario
Unificado gue emite la 5C| para su importacion y/o comercializacion (insumas,
productos o sustancias de aplicacion en la acuicultura), los analisis gue se realizan
son de acuerdo al tipo de producto.

2. En el plan se ha incluido el andlisis de As para cumplir con el requerimiento de otro
mercado.

3. Desde agosto del 2021 se incluye el andlisis de metabisulfito de sodio, vibrio
cholerae debido a |as alertas que se presentaron en |as exportaciones de camardn.

X. LABORATORIOS

Los laboratorios oficiales que realizan los andlisis a las muestras que provienen del Plan de
Monitoreo de Residuos son autorizados por la 5C| en base al cumplimiento del “Protocolo
Técnico para la Autorizacion de Laboratorios”, el mismo gue se fundamenta en la competencia
técnica, siendo para ello un requisito indispensable que éstos estén acreditados bajo la norma
I1SO/IEC 17025 v, que cumplan con los criterios de funcienamiento para los métodos analiticos
exigidos a traves del Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/808.

Los laboratorios deben estar autorizados o en proceso de autorizacion para realizar los analisis
de control oficial, éstos laboratorios sujetos a verificaciones técnicas por parte de |la Autoridad
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Competente. Los Laboratorios que participan en el plan de control de residuos de sustancias
farmacologicamente activas, residuos de plaguicidas y contaminantes del 2024 son:

i Laboratorio Bureau Veritas Ecuador 5.A.

ii. Laboratorio World Survey Services Ecuador 5.A. (WS5)
i, Laboratorio de |z Subsecretaria de Calidad e Inocuidad
v, Laboratorio Agrorum / Eurofins

Xl. PROTOCOLO DE MUESTREO

La toma de muestras, se realizara de forma imprevista, inesperada, en momentos no fijos y en
dias de |la semana no especificados, particularmente para las plantas procesadoras acuicalas y
para otros establecimientos, considerando exclusivamente el programa establecido por la AC.

Las muestras seran tomadas in situ por los oficiales de verificacion, los mismos que son
funcionarios de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad (SCI), en los distintos establecimientos
de la cadena productiva. Las muestras son protegidas y custodiadas por el oficial de
verificacion hasta su entrega al Laboratorio Autorizado por la AC, para la ejecucion de los
analisis, en cada muestra es analiza un parametro.

El registro generado de esta actividad (Informe de muestrec) forma parte de |a base de datos
del listado de muestreos oficiales, util para fines de trazabilidad; cada muestra oficial
corresponde a un |ote y en esa muestra se analiza un solo parametro, esta modificacidn se
incluyd en la matriz del Plan de Monitoreo de Residuas a partir del afio 2013.

El oficial de verificacidn conoce los parametros que se van a analizar en las muestras que toma
desde el momento en que se le asigna la verificacién vy |a toma de muestra es decir antes de
salir a realizar el muestreo in situ, el responsable de seguimiento del PMR determina los
parametros g ser analizados.

XIl. INTERPRETACION DE RESULTADOS

Los resultados se interpretaran de acuerdo a los limites expresados Reglamento de Ejecucion
(UE) 2021/808 version consolidada 10/06/2021. Los limites maximos de residuo (LMR) vy los
limites minimos de funcionamiento exigidos (MRPL} sobre los cuales se contrastaran los
resultados Reglamento 2019/1871, han sido tomados en base a la normativa de la UE,
especificamente Reglamentos 37/2010, Reglamento 396/2005, Reglamento 2023/915 en sus
dltimas versiones consolidadas.

Para la ejecucion de los analisis de los parametros (sustancias y/o grupo de sustancias,
metabolitos) se utilizan los métodos descritos en la plantilla del PMR gue corresponden a los
métodos confirmatorios. En caso de resultados gue superen los limites de accion, se realizard
inmediatamente el analisis de |la contra-muestra y de |la muestra dirimente.
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Xlll. ACCIONES IMPLEMENTADAS

Los Laboratorios autorizados y el Laboratorio Oficial (SCI) envian directamente al Verificador el
informe de resultados de los analisis realizados en las muestras oficiales del PMR, el verificador
revisa que los resultados estén en conformidad con las normativas correspondientes, si en el
proceso de seguimiento se determina un resultado No Conforme se cumple con lo siguiente.

Se tomaran acciones en caso de:

a) POSESION DE SUSTANCIAS O PRODUCTOS NO AUTORIZADOS.

Los controles oficiales respecto a las sustancias o productos no autorizados en los
establecimientos importadores, distribuidores y de venta al por menor de productos médicos
veterinarios de aplicacion en la acuicultura y en las actividades acufcolas, los realiza la
Subsecretaria de Acuacultura en coordinacion con la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad a
traves de |a verificacion en los establecimientos que forman parte de |a cadena de produccion
acuicola.

En caso de detectarse la posesion ilegal de estas sustancias, se procedera con lo dispuesto en
la seccion Xl (Sanciones), del presente documento.

b) DETECCIONES DE SUSTANCIAS PROHIBIDAS PARA SU USO EN ACUICULTURA

Luego de los analisis realizados de las sustancias objeto de control y en caso de detectarse
resultados sobre los limites de accidn para sustancias prohibidas, se deberd dar todas las
facilidades a la Autoridad Competente para gue pueda tener acceso a |la informacion
relacionada con:

a) Todos los elementos necesarios para la identificacion de los animales, origen o
procedencia.

b) Ordenar al representante del establecimiento gue mantenga los animales que han sido
objeto del tratamiento con sustancias prohibidas separarlos para su disposicion final
(eliminar el lote de animales).

c) Los documentos necesarios relativos al producto, el examen y sus resultados.

Ademas, se llevara a cabo:

a) Una investigacion en el establecimiento para determinar las razones de la presencia de
residuos;

b) En caso de tratamiento ilegal, una investigacién sobre la fuente o fuentes de las
sustancias de que se trate, segun sea el caso, en |a fase de fabricacion, almacenamiento,
transporte, administracidn o venta.

c) Todas las demas investigaciones adicionales que la AC considere necesarias.
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Las piscinas, tangues gue contienen los animales, |os lotes de |os productos en los gue se haya
efectuado la toma de muestras deben estar claramente identificados. No podran en ningan
caso ser comercializados, mientras no estén disponibles los resultados de los controles.

En caso de comprobarse tratamiento ilegal se suspendera inmediatamente al establecimiento
infractor de los listados gque maneja la AC (de acuerdo a lo estipulado en el PNCS), y se
realizara un control oficial reforzado que consistird en una toma de muestra realizada sobre un
muestreo estadisticamente representativo fundado en bases cientificas reconocidas
internacionalmente. Si al menos una de |la toma efectuada sobre la muestra estadistica fuere
positiva no se otorgard el certificado sanitario y/o se comunicardn los resultados a la
Subsecretaria de Acuacultura para las respectivas sanciones segin lo establecido en el Acuerdo
N"138.

Durante un periodo posterior de doce meses como minimo, se someterd al establecimiento o
establecimientos pertenecientes 2 un mismo propietario a un control minucioso con vistas a la
deteccion de |los residuos considerados.

Debido a fa infraccion constatada, los establecimientos de abastecimiento de la explotacion de
que se trate serdn objeto de un seguimiento el que incluye un control adicional a fin de
detectar el arigen de la sustancia en cuestion. Se hard lo mismo con todos los establecimientos
gue pertenezcan a la misma cadena de abastecimiento de animales y piensos, gue el
establecimiento de origen o precedencia.

Todo resultado gue ponga de manifiesto una superacion del limite de accion originara la
retirada del consumo humano de los productos.

c) PRESENCIA DE RESIDUOS Y/O CONTAMINANTES EN NIVELES QUE EXCEDAN LOS
LIMITES DE ACCION (SUSTANCIAS PERMITIDAS)

Cuando se detecten residuos de sustancias o productos autorizados en valores por encima de
los limites de accidn, se llevara a cabo una investigacion en el establecimiento de procedencia
U origen, segun sea el caso, a fin de determinar las razones que han originado el
incumplimiento y establecer el grado de responsabilidad del operador.

Se solicita al responsable del manejo del establecibimiento toda la informacion (registros,
bitacoras), con el historial del tratamiento y todo lo que respalde el tratamiento.

Se posopondra la cosecha de los animales hasta que se cumpla el tiempo de retiro y los
resultados de los andlisis presenten valores dentro de los limites permitidos.

Se solicitard al operador que adopte las medidas oportunas para solucionar las causas del
incumplimiento y evitar la re-ocurrencia del mismao.

Segun los resultados de dicha investigacion, la AC tomara las medidas necesarias para asegurar
la inocuidad de los productos y el mantenimiento de la salud publica.
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En caso de infracciones repetidas al respecto de los limites de accidn, la AC deberd emprender
durante un periodo de seis meses como minimo un control reforzado de los animales y
productos procedentes del establecimiento en cuestion.

Todo resultado que ponga de manifiesto una superacidon del limite de decision originara la
retirada del consumo humano de los productos.

XIV. SANCIONES

En el caso de que |as sustancias autorizadas objeto de control presente limites gue sobrepasan
ios MRL establecidos en las normativas y segln los resultados obtenidos de la investigacion, la
AC suspendera la emisidn de certificados sanitarios de sus productos, suspenderd y/o retirara
del listado Oficial al establecimiento autorizado.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en el presente plan, respecto a |a tenencia y uso de
sustancias prohibidas o no autorizadas, |a 5C| como Autoridad Competente informard a la
Subsecretaria de Acuacultura, entidad encargada de aplicar las sanciones, las mismas que se
clasificaran en infracciones o delitos de acuerdo a |3 gravedad de las mismas. La Subsecretaria
de Acuacultura es la encargada de ejecutar las acciones legales de acuerdo a lo establecido en
el Acuerdo N® 138. La AC procedera a retirar a los establecimientos de la Lista de empresas
habilitadas, el retiro podra ser temporal o permanente en caso de reincidencia.

Se aplicard lo gue establece el Articulo 215 de la Seccidn |l "Sanciones”de La Ley Organica para
el Desarrollo de la Pesca y Acuacultura. "Articulo 215.- Sanciones. Se impandrdn una o varias
de las siguientes sanciones en caso de incurrir en las infracciones determinadas en la presente
Ley, de acuerdo con su gravedad:

a) Sancidn pecuniaria o multa: que podrdn consistir en multas de una a mif quinientos salarios
bdsicos unificados (SBU); 55
b) Decomiso de las especies hidrobioldgicas, las productos o bienes obtenidos en la comisicn
de Infracciones; A

c) Decomiso definitivo de las artes o aparejos de pesca y los productos o insumos de uso
prohibido; i’

) Suspensidn, revocatoria o no renovacion de las gutorizaciones o permisos; u‘p:

e) Reduccidn de puntos conforme a la normativa vigente; &'

f) Incautacidndelaembarcacidnpesquera; &'

g) Clausura temporal de la Iinea de produccion o establecimiento acuicola o pesquero; :&g ;én

h) Pérdida de los incentivos.
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ANEXO 1

DECLARACION/ CARTA DE GARANTIA
(Modelo)
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MODELO DE DECLAHACIﬁNf CARTA DE GARANTIA
PLAN DE MONITOREO DE RESIDUQS
DECLARACION DE GARANTIA
l.- GRAMJA: El gue suscribe responsable de la
granja, gue proveo a la empresa declaro gue los animales

ingresados a proceso “No muestran signos clinicos de enfermedad al momento de la cosecha,
y han cumplido con los periodos de resguardo minimos necesarios para alcanzar niveles
inferiores a los establecidos por los reglamentos de UE, para residuos de productos
farmacéuticos de uso veterinario. Ademas, fueron cosechados de aguas no contaminadas
con quimicos, de manera que en el masculo de camardn y/o en el misculo y piel (tilapia) no
se encuentran niveles que superan los LMR. Asimismo, no fueron utilizadas durante su
produccién sustancias prohibidas”.

Mombre de la granja

Numero de registro:

Identificacion del tangue o piscina:

Especie N2 de Peces/Camarones (peso) Saldo

tanque o piscina

Nimera de Guia de Despacho Fecha
Nombre:
R.U.C. Cargo:
Fono/Fax Direccion laboral
Teléfono:
Firma Fecha:
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ANEXO 2

SUSTANCIAS O GRUPOS DE SUSTANCIAS A SER
MONITOREADAS
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Substances or Group of substances to be monitored for in the relevant commodity.

Grupo A

Group A Aquacultur | - o

Substane | Bovine, e (finfish, | . H Rabhbits

es(see | ovine | oo | e ine | Pounry | Crustacean | and other| . N Honey | Casings
tab ¢, in and e s and other i, tarmed o
this Excel | caprine aquaculture| “TF son= game

shest) products)
Af1)(a) % ® X
Af1){b) X X a
Af1){c) X b ] x{7)
A{1){d) X ®
ﬁ,““e} x x * X
Af2) % ® ® S x ® ® % ® ¥
A(3)(a) 2
A(3)(b) X %
A(3)(c) "
Af3)(d) X W ¥ . 1 I o
A{3)le)
AL3)iF) X ® # " X ® X % x |
AG)(g) ' | ' i ] | — 1

(] Rolevant anly for finfish

GRUPO B

S (s s

Caprings reptiles e

nsectos
H.L.a X X
B. 1b) X X
B.1.0) X X
(8. 1.d) X \
B.1.0) \ X
(B.2. \ \
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CONTAMINANTES

Unpmcmed bovine, ovine and caprine % ' % ' X

meat (including edible offal)
Unorocessed porcine meat (inciuding edible X
offal)
Unprocessed equine meat (including edible X X
offal)
Ungrocessed poultry meat (including edibie X X ®
offal) '
Urprocessed meal from  other farmed X
terrestrial animals * (including edible offal)
Raw bovine, ovine and caprine milk X
Frash hen eggs and other eggs ¥ X
Haney X
Unprocessed fishery products ** (excluding X *
crustaceans)

PESTICIDAS

Se consideran los grupos establecidos en |a table Excel de la Comunidad
actualizada el

Groups of pesticides to be controlied

‘ate compounds
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ANEXO 3

PLANTILLA PLAN DE MONITOREO DE RESIDUOS DE
SUSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS,
PESTICIDAS Y CONTAMINANTES PARA CAMARON 2024

a1
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS GROUP A

RETURMN
- . - TO
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Regulatory programme for the control of veterinary drug residues in food - Group A samples ek 1 TEMPLATE
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS GROUP B 2024

Reguiatnry programme for the control of veterinary drug residues in food - Group B sampies RETURN TO TEMPLATE LIST
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z LEVEL OF ACTIIN (i,
= FIRMET] i !
o of substances to.be | Planned number COMPOUND of MARKER  [MATRIX |0 e o 5 %ﬂsm E.ur ational WAL (i Ll MRL (il sppicable) :m‘:‘:lr: :'”“' LABCRATCY
cartroled f E I AMALY ] /K :
of SAMPLES  [RE SIDUE L¥EED - P wphcavie) buig)  |laskal dased ran- HAME
E complant) [ugskn)
1.1 Tatragciine 75 ugfhg Thn imils weil in 1HY upsy = 1) ugikg
1.2 Qutietraciclina muscls AOAE B854 08 cop 23 ndinon 22 023 T ke Hopuiation 32010 ar 100 uhg ERIE SEI LA
e Ao r K
Bla |Antimicrobials 646 1.3 Clorcdrmciclings 15 ug_.-'l@ 1010 by = 1040 ugikg
[ Etironamnns
* 1 Sulfanilamida ¥ 10 ugiky O The Combsred bka
4.2 Bultamstarina Simulareaoys Determnaion of 17 Sutonamides in salmen L 10 ugikg 3 ressidhusss of all
T3 Suis i | iy et oy o s [y ——| Thetrs ot | rmckosof s st | s
. SR Spmcrnmetry Dalection Poiber s ol Joienal of AQAC el i el ikl onin SO ot awseay | PUllErEmie group
1.4 Bulfarmeracina Intesrmatioral ol B0 W® 130T ¥ 10ugiky ) s 1ml|,m'|-r~ shoun nof exoesd 100
e
1.5 Bulfathinzol ¥ 10 ugiky i
GUINOLONAS
121 Emrafliakacing ¥ 5 gl Surm al erraflaxacn and Posibvu Dilanim
2 2 Clprofloxacing " [T ciprclioassin 100 ughg = 400 ugikg
* Ranid residue screaning of anlinkilics in mascle and kidray ¥ N Thar ity astablisred in 100 no W00 uaka
2o D Rt 3 by liguisl cromalograplyy escdraapmay i zaion @adsm mas - ] Ragulafon 377010 anm s = - il
Z4 Flumeguina apeciamety. K, Graneily and C,, Branzel 2008 u ity Ao 20 by > 200 ugiy
25 Sarafloxacnag ¥ 5 ugliy Mo S0 on oUstacoos Prsiin Takcs
2 & Danofloxacing ¥ 5 L/ v 100 ik =104 ugikg
TETRACICLINAS WEE WAL
3.1 Clorslraciclina Rapd tesidue screcmng of anbibiolics in masche and kdney Al Tt The fimils esiablisk=d m 101 ugky 10 kg 3"'?‘}5*
2.2 Tetraciching mussds | by hquid cromatogenphy sectrospray ionzatios tandem man] ¥ BLglhy Foguizion 342010 ara 100 ugig 100 gtk EI:SIEEI::GLFEE -
13 Dilatraciding spoctnmaing. K, Granaly and ©. Bmnzoll ¥ T pdaniog 100 ughg 100 Uk 1k
4. BETA - LACTAMICDS
A 1 Ampicilings HRagud mathod for tho dotammraicn of senped in reakduos n ¥ 10 gy 0 ughg Gl gy
animil nusoa issums by g peroomance lgud Thez Armits fmiaisked in
% chemrerography wilh Buoresoance d@staciion, loomal of Ragqulalion 37D ama
Ohromahag raohy: Wanhang Lua, Caaning YO0 Ao, it
M2 Amowicdinas Horgkd - Thermersan Jr, Fabaary 1997 ¥ 10 gy 5 uniky gk
5. ANFEMIC
alermary Sceencas Diveon, Stonay Rood, Stormont Thes B b
BELFAET, BIIST - SOF bor o Cantimation of ; A DT o -
5. 9Fartenical s e Chiarepharecs], Trisrethardool and Flafan oo in iseoa iy 10w/ Re;a.ﬂal.n:u : 12018 are L L 10 uke
Lising LO-ME-ME, S0P BID-H5 Y 3 b
Insecticides, ARTIHEL MINTIGS
fungickdes, Ermarnacting ¥ 10 ugkg
B1b |anthelmintics and 105 Yhnalie confirmatoris de svermedtines por LC-ASY S The: Rimils £5iatiihed in | BURE&ALI
Muscie ! Roguiation 372010 n Laic o
ather antiperasitic o i e publicode 267072000 LAKASRO" = 1c ugg e oo csiacecs | Poslive Datection VERITAS
anernts lvarmeacting ¥ 10 upkn
CROLEDD
Crthar
rmacclogica? 1 5 Fudtl-residune ped mulii-class mathod for fis @ssanmenaton Thea Hmilis reiabilsbad in N
Ble Fl'hf B tg.la y u Eritramicana ialnche al apfifsndics i bovies muscks by ulire-high-padarmancs ¥ 011 gk FRagudad e ITE0 e 200 uihg = 200 ugik) D‘uﬂtﬁrl:::
AETIVE SUBETANCES biguadd chwoiratogranhy Iarckm miass apaciramety” Lt =R =
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS PESTICIDES
2024
Country ECLIADOR DATE RETURN TO TEMPLATE LIST
Year of plan implemen{ 2024 31/3/24

Animal species or
product

Crustaceans

Planned no of
samples {no minimum
set)

389
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) LEVEL OF ACTION i.e.
ups of pesticides to be | Planned number |[COMPOUND or MATRIX CONFIRMATORY E METH. ::: 3:.::;:3 ::;:;:Ief] m‘;‘:ﬁ: ::ﬂa Laboratory
ntrofled of SAMPLES MARKER RESIDUE |ANALYSED METHOD 5 DETECTION ug/kg] (1&/kg] mmed o nanme
E|UMIT [peke]
> compliant) [ug/ke
#-HCH % 0 upfke B » 10 uR/kg
b-HCH ¥ 10 ugfkg _ = 10 ug/ke
d-HCH ¥ i updke > 10 ugfkg
#HCH ¥ a0 ugfkg - > 10 ug/ kg
Endosulian 1| X 10 ugfke 0,1 mgfkg = 0,1 mg kg
Endrin ketons ¥ 10 ugfkg _ =10 uglke
Endosilfan | Analyzing Multi-ciass ¥ 10 ugkg @1 kg =01 mgkg
Heptachiar ’:‘:}::::EE :gr;:d": ¥ 10 uglkg s fTmits ) > 10 ug/kg
1ﬁrganu{:hlurinated 117 HCH i rrakrices in single U 10 up/kg established by = = 10 ugfke BUREAL
compounds Heptachior ep & mjaction by APGC ¥ 10 ugfkE the EU are _ = 10 ugikg VERITAS
Dieldrin Mi:;g;;:;:lrnﬁ::]' ¥ 10 ugdkg adopted _ =10 ugflg
Endrin aldehyde WATERS ¥ 10 ugrkg = = 10 ugskg
Heptachlor op 8 Y 10 ugfkg = 10 ughg
g-Chlordane ¥ 10 uglkg = » 10 uglkg
n-ehlordans ¥ 10 ugfkeg _ = 10 ug/kg
Endosulfan sulfate ¥ 10 uglke _ =10 ugfke
Lot ¥ 10 ugfke = > 10 ugfkg
Doe ¥ 10 uglke 0.1 mg/kg =01 mg'ka
Phasdrin ¥ 10 ugfkg _ =100
Ethion ¥ 10 ugfke _ » 00
terbaifos ¥ 10 ughg 0,01mg kg =0, mE ke
pknsmet Journat of ADAL Y 10 ugfkg the limits _ = 00
|Organophosphate 117 fenthion e :':f?lag;;:r :I':'ég?f ¥ 0 updke established by = >10Q BUREAL
compounds profencfos §14: Quachers Method | T 10 ugkg U EL A 0.02mg/g = 0B mE ki WERITAS
phorate - Modlifieds ¥ 10 ugfke adopped B = Lo0
protiofos ¥ 10 ugfke - =00
chlorpyrifos Y 10 ugfkg _ > 00
diazinon Y 10 uEfke 0,01 mgfkg =001 ma/fkg
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mﬁhh Planned number or H’l CONFIRMATORY 3 " ' : . Laboratory
of SAMPLES RESIDUE METHOD ; iy ! name
= l A I o=
> e/l
idiarnon Y I0ghy 0.0l mgg > 001 mgfig
e Y Wag 03 mgfig >03 mg/g
Sournz of AQAL .
prpian merstora VoL 88, | ¥ | 198 - i
- e estahished by BUREAL
|Carbamates 78 ey N2.2005555-| ¥ | waefe 002 mgig > 0,02 mgi
B . " theEilare - VERITAS
b, Quecres _ .
o - odfed k) adopted =
—emoE Y Wighg ~ >100
opETehTn Jourmal of A0AT Y Dag'g pap— I - 3111
— 77 IEL g | Y | wats | comicty | ooimgig | comtmgty | s
— §id Quechersietiod] Y | Wuhe | PEEa | oy | >0mmee VRS
amz ohaors - Modifed Y 0 ugfg g >10Q
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Hinisterio de Produccian,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS CONTAMINATS

2024

Risk-based regulatory programme for the control of contaminants in food

RETURN TO TEMPLATE LIST

Country ECUADOR DATE

Year of plan implementatd 2024 31/3/24

Animal species or productfustaceans

Planned no of samples 389
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| DEL ECUADOR Comercio Exterior, Inversiones y Pesca
= ] [CEVECTF
E;::f:u:rd FRmA it 80 be Panned MATRIX E CONFIRMETH. ::ml - EL MRL {if LTI ::ﬂ_ 0
! . rurnber of |COMBOUMD or MARKER RESIDUE [ANALYSE COMFIRMATORY METHOD E |petEcTion apphebla) - [CEneentration | LABIR
[l Annax | to Regulation (EL) SAMPLES o LIMIT [g/eq] apphicable) glkg] above which a| KY NAME
2022/331) 2 kL [ = result |5
= Ageamed oon
PCR"S
FCE 28 ki 0,0% ra'g
PLR 52 ¥ 0,0% ngig
Suma de PCE | Suma de PCE
i 28,552,102, | 2852002,
PR 101 ‘f 0,03 rgfg 138,153y | 738153y
180 75 T80 =73
PER 198 ¥ 0,0% ne'n ng/o nala
PCE 153 A 0,0% ngig
PLE 18D ¥ 0.0% rapin
; INSPECTORATL 158 9271 Ver Z (WVALIDADD) ZO019
Halogenated persistent 40 AL LEDS (e poalid) Cetermination of Pelychiarinated Bipheryds (FOR) 1 = e lirts
organic pollutants TOTAL & MOL-PCE fivesdiurn -t riiEehs ndcetoes, BCE Simitarto Moxins, Pofychlorinated Dibenzo-| v 0,9 ngég estabdished BUREAL
P<[nigxing (PCODS)Y and Polychlonnated Dibanzo<P-Furans by the EU VERITAS
TOTAL B MDL-FCB {uppor-boand) I:F‘EDFH in Food and fead hj‘ﬂﬂs {hrwnarqq'aph}l Wﬂhd ¥ |:B nasg arm m”qu
PCRTT Lo quadrupole tandem Mass Spectrometry (GO-MS/M5) 4 014 po‘g
1§55 J
K T 0,165, pa‘g Suma de les | Suma de bos
PR 156 ¥ 4111 pgfa PCR's 6.5 PCR's = 6,5
/ I
PCE 157 Yy 0,158 parg pofg pafg
PCR 184 ¥ 0,131 pady
WHCH 2004 FU i T84 [fower-bound] ¥ -
W HOH 005} PCB TEEL [meddivr-bpund) L 0,02 7pada
WHEH 2005 FE R TEG [upger-ooumd)] ¥ | ©.0054np/
Cadmmm AOAL e 10 ¥ tug/kg 500 500 » 500
ret ey EFA 7473 b 0,6 valkg a0 50 > SO0
miscie ureau Yeritg
Ll AOAC 599,10 Al 25 ugdhg LS00 500 = 50
Artnicn BOA F99.10 ¥ B ugdkg LO00 - = 5004
 AP— Dotermination of I‘-'I:Jr-:;::;;:lzl-l';sh. Tissue, & Rapid. ¥ 47 ugth 00 sa0 - 500
Metals 292
Chilmiiurm ADAC OFICIAL METHOD 999,10 10 uwgfkg 500 500 = S0
Lead = ADAC OFICIAL METHOD 39810 i) 26wk 504 500 > 500 Zx =
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= [CEVELOF
. - s B
I:mlzs"’”‘mm"“ e MATREX Z [CONFRMETH. :?ﬁml MR e eme i mg:ﬂn T
T I |
(cf, Annex | 1o Regulition (EU) E“Mﬂ FEERERIAARRI R fo bt o ST £ iﬁﬁﬂw] appcable) f""’f';"*} above which &) RY NAME
2022/931) g Sl T T residtis
T — =3 Ihw A=
Determination of asenk in arsenic compounds and
manne brofopica tissuas using low volume microvwave
Arsenic digeston and electrothermal atomic absorption ¥ 59 un/ky S000 " = 5000
spectrometry, Michelz Deaker and Wilkam Maher, 1959
Jowrnal of Analytical Alomic Spectrometry,
[DiCHINAS
|Divxinas - TCOC-23.7 8 ¥ 0,017
— ;
Dloxng: PecORTEITS INSPECTORATE ISP 921 Ver 2 (VALIDADD) 2019 20T
IIJinxinas- D01 23408 Determination of Palychlorinated Siphenyls (PCR) Y 0,069 the limits Suma dé Suma de
I il indicators, PCB Similarto Dioxing, Polychionnated Dibenzo- Y estebdshed dioxings 3.5 EIDII:‘I';HE 435
Digainas - HoCO0-1.1 1678 P-Dhoxing (PCROS) and Polychlonnated Dibenzo-P-Furans 0,047 by the U e ; '
I o IPCOFS) in food and feed bynas chromatography coupled | y are gdopted Po:g Pa‘g
Digwinas - HelDO-1,2.3.7 8.5 ¥ 0,058
fithers 5? Lo quadrupole tandsm Mass Spestrametry (GC-MS/M3)
Iumumas.- HRCDO-1.2,3.86,78 ¥ 0,053 Buresu
I ¥ \eritas
Diguinas - 0COD 00,545
PER and POLYFLUORDALKYL
Substances {PFAS]
) HPLC-MS M- Quechers Extracton of Per-and ¥ 15 A5
[Eeeliuonsheon e holc ackd (He) polyfuoroalkyl substances (PEAS) from Edible Produce D2ugke | e fmits I .
IFE’“"W“WE““‘: atid {PFNA) muscle |with Sensitive Analysis on ¥evo TQ-XS-Metado modificado ¥ 02ugkg | established 1 >1
Ih:—rr'lunﬂ:-:u:lmsu.-"’cm: acid |PFOS) 1 0,2uslkg by t:E EU:E 3 =3
o adopte
IFernuummm.: acid [PEOA) ¥ 0,2uglkg f o7 = 07
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ANEXO 4

PLANTILLA PLAN DE MONITOREO DE RESIDUOS DE
SUSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS,
PESTICIDAS Y CONTAMINANTES PARA TILAPIA 2024

52
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP A - 2024

| RETURN
. « I3 TO =
Regulatory programme for the control of veterinary drug residues in food - Group A samples | TEMPLATE | heck table
1 LiaT
| 1 Sm of @l simples 12 1
Country ECUADOR B Pianned nurmier 12
Yagr of plan enplementation 2024 31324 T O rodged 17
Animal specied of prodeck FINFISH
Matianal PRODUCTION DATA n TONNES 5003
[rafariiig b Uha Bravious yearn
pm-nnpﬂuﬁwwu.mpﬁuﬁx i ; mmwpmuﬁhn@ywnﬂmhﬁmnwmbl:nrmm.mn
PROGUCT MBI I TSR s caulic i . e O A M 3 B et 508 1 an o 0 o ks oL AL i s
yaar's pradusticn) expariet 1o 1 EL). 17 Blvers bn o agdit sykbe., ansl fariied FINFISH fof ALL FARME ot elighile feamodt 1o the B natlonal
o daln must b antered 0 csll ©F.
sz Beyvrae ) e Fay ELD Az por Lodes AlMmentans
F
e aanias - SCAC/GL 71:2008)
Catcudated mmmum no of mmples for Groon & a7
{bmead on eell CF)
Planned nurmber of sarmglas 12 |
i R OF BanL e ) ) Z | comrmamer | e ver .
Groups of substances to be contralled % CamEmuNE i WARNEN pERmuE | SETEEE G IRMATEE M0 = [BETECTRONLINT] e w6 i
T L oy [T EETT——
Marsdrol o ¥ Augikp
Ielergestol Acetato ¥ Tugikg
Chim it Lini sl S Cuspuarmmsil of &y ins-Focsd Salely oo irspecion ¥ tugikd
CHethylstiitiessral Husse aid Harviva, Oftos ol Fublle Haelth Scleres. (S LE-AG0M 108 rav 05 L Fuprks Foaithn O fhen BLAEAL
HizsusLral mhin Bomaiing. Delsrminabon prd Combrmobon of Beus fgansis by '] Tugiky (Pl 5 WERITAE
ot ool HPLEMSRAS® md Frind ScaEthvon & Cinbminnnie-Fark & 5018 = gy
¥ a-Fininyleirsdist ¥ Tugikg
Zrran ¥ g
1T Acddpnone ¥ 1,9 ugikg
BFa- Trwnbcloiin ¥ 0 duigikg
Al Sreroids with androgedc, asbmoenss oF 1 1 15 Mcsrtes ot ro ek g naotra b pe " 0.3 ugika
. ArOgEsTRGENIC ACTivily Eealdursand {Dlsnaked) ¥ 0.3 ugeg
Chiar Testosterona {ioskebal] ¥ 0.3 ugikg
[ paiakoiterone ¥ 0.9 gy
Iethyl Botdenon e | Danstiul muncin mind LCAEENE i 0.7 ugeq Pealiiys D basiian Exwiilina
Rlathylbestpazeroen san w U8 ugeg
Stanod ol ¥ 0.1 ugikg
Tratorhenang ¥ 6,9 uptg
Thkdrr i pro it ¥ 0.0 ugkg
Trenbolnne w 0.1 ugikn.
Trunkaal prs-dc bl ¥ 0.7 ugkq
Lfa-nandrolane L. 0.2 upkg
.nEH !---hl-l.‘l?|I'I'IF||'lE|IiL'\G'.‘l -r 2 bertu i ke m".:ljl: ik oL M.L-rn‘m.:d.”, .H': ::P it VL M ¥ o H.l_"“ Pesiiifen Dhatciicm
Hitrmiurnioin msiaballis (AHD) w RE]
Furafndons metmbalite [T L="a] ¥ 115
AZE INrofurans 1 2 W orarcdidons muiabolie (ADE} "'"s_":l""“"" FipdiEna ks Domy sa lule S0P 810 320 W1 Baitol, LK {moaifcadas W o1& Foarive Dilaaho
3, 8D | brers mlitzil i rasind {NIFEAH) ¥ 018 li{:':;'j:g
1 1
it Nofdeonu rmsdoleiie (FE) ¥ a2
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h
RLSER OF BANPLES — 23 | conmuers, | fla coscantration ARt
Groups of substances to be contralled oot COMPOUND.of NARKERRESIDUE | ) ooiry LONFRNITIRY NETHIO T |CETECTANLIMT] ssovewhichs NAUE
i B : E = gl rasul s deeined
Diveireianaks i) 09 pgkg
; Mulbresicue and mub-ciaes method for e defermiration of anthiclice "
N HHWNE - ¥ 0 )
APc |Mitraimidazoies 1 2 '-"S"EIH"- . b micssha by ulva-ighperformarse Hguid chirgmadeg raphy vk Pasiva Digeeton
Ao ) andem mess speclmmery” Meal Science B8 (201 5864 Y L3 ok
F ]
[EET Er ¥ 142 pakg
AZd |Other AZ substances 1 1 Degsona F"ﬁ:ﬂ“ HFLG A5ME ¥ O%ugkg  |Posive Detecion)  SCILAB
Ve de Waais ¥ a1
Ve de Ll ¥ ar
Referanclz Malachite Green and Leacomaachits Gresm residues in it BUREA
A3a |Dyes 1 7 loretsvicen ""’;:.e"” S flsh by €.~ MISMS. 3rd ADIAC Eurape - Fararhem Spmposium, | ¥ a2 Dﬂ;m:‘l : _.Igﬂmg
Brussek, Belgaam, March 3 4, 2005
Lousc Crisdl Vinlela Y i
Vel ikl ¥ 1l
Figroni Y 001 mgkg
Fiprond, desulling b 10 makg
Fironi sufida L) 101 mokg
Fipronil sutiona ; ¥ 1 makg
A3k [Pant prazecton products and bioodes 1 1 n"ﬁfﬂ“ GOIMS Positve Delecion|  Earciing
\Wrarng L) 0.1 mg%g
Fangropiramh Y AL
It ¥ 0 makg
Firigat ¥ 10025 ek
ehdat .
43¢ |Unzuthorsed antimicrogials 1 1 Fosfomicing b HPLOAS S N T o Deerion|  SCILAB
shin fiiiels
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Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP B - 2024

Regulatory programme for the control of veterinary drug residues in food - Group B samples T “Hfﬁ“-t%.r |Ehm rahle
| sunf'_!.;.'laaﬂ"si%ahsl TE
Coartry ECUaporR DATE The total norméer of ssnples takon Peamwicsd raimbier %]
shoula 2t ksast De agual to the
Yaar of plan mmplementation 2024 F1r324 minirmLm number of sampiss for Mirmmsirm o veagd T
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP PESTICIDES - 2024
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP CONTAMINANTS - 2024

Risk-based regulatory programme for the control of @Eeck table RETURN TO TEMPLATE LIST
m ol all sarmples alim af Y

Country ECUADDR DATE Flanred rumber Plarned 7

Year af plan implemantatian 2{} 24 A8y [Minirnen o rand Wiy 7

Animal species or peoduct Finfish

TOKMES {rEferm;g o the pravious ‘ ‘

PRODUCTION DA in TONNES #ar i there is a split or segregated system n place far axpots to the EU (L, this is any possble from & restrcted number of establishments, the total snmasl
cakulation of SAMPLE NUMBERS. 5003 production of only thosa astablishments may be entesad in cel BY rapardess of the proportion of that praduction which was sxported to the EU. IF thers
(referting to previcus year's i b 5pEL systern, and aquaculture finfsh-and finfish products Fram ALL FARMS are eigible for expart ta-the EU, thes national production dats mist be

production anterad incell 87,
A5 per Anrex
Basis for rumber of samples | o Reg (EL) {ther
2022/832
Cacuintad minimum ramber of 7
{sampizs {hased an c2ll B7) !
Planned nusmber of senples Fi

El..la-lmqutl M, Malocdn W0 ¢ e 8 de octulue, EdIL Ls Pravisora plson Ys8-10 Telifonn: « KOS & IRSIAT0
Duxivo: Av, dmaronas entre Urddn Necianal de P lodiatai ¥ alTonad Pemolra

T L e v FCUAO0R, //

weww oradiies lonuaoh.et




= "?ifHEFI}HUEh
A5,/ DEL ECUADOR

Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

LEVEL OF
= ACTION {i.e,
Groups of contaminants tobe = COnCEAtrEtinn
e Masined - Z |CONFRMETI. |Katlonal MAL (1 [EUMRL (f | St
number of |COMPEUND or MARKER RESIDUE CONFRMATORY METHOD E | DETECTION appicalbi b applicatie) :
{6f. Anncx | o Ragilation (EU} CAMPLES ANALYEED 5 |LUMIT gkl |[ugria] [ug/kal result is HAME
2022/931) z 8 M daemid nan-
= compliant)
Jo/kal
PCES
Lailc) ¥ D04 nglg
ol 5T ¥ [ ngiy S de POR | S de PCE
PR 101 ¥ [.049 nedp 28,532,108, 28,52,102,
FOH 138 ¥ L419 np'g 138,155y YA0 33,153y F0
ECH 153 Y L9 izt Tingfa >3 oGl
e B ] INSPECTORATE B9 02 Y Wer 2 (WALIDADOL 2013 ¥ DA% ng'n
TOTAL 6 NDL-POB (lwer-boung) 3 Oetermiration of Pobychiornated Bigheayk (PCH} ¥
- - musche a . A s -
Haloganated pergstent organc 1 TOTAL b6 WELPCE imedlamBound]  |akin In nabari :jt:.j;.:urs:ig;;niminm:;:. Pﬂbdi;:u!edp‘li_bemn Y s nava the limiia .
pofutants TOFAL b NOL-FOE jupper-boand)] propartions | TSR Fondl Petychinrea el Dibeney- PRt [ VEngig | esteblished oy the
=R 7] {PCOFS) in food and faed bygas chromatagraaty couphed ¥ B.14 pg E1l aie slaptad VERITAS
=Ch L3 10 macrupole tancom Mams Snectromedny (GE-ME/ME] T a ';ES ?
e = -:II = _I' Dg:g Sisina che dos Surr che s
ARz PCE' 6,3 pev | POE'S 6.5 P
FCH 157 ¥ 0,458 parg
FA 1 ¥ 9,931 pafy
i RIS |-PER TEQ {lower-paund) T -
it 0225 ]-PCE TEO dmediu ms-bound] ¥ .02 7pg'g
WH QKIS |-PC B TEC {u piedr -bound} ¥ 00054/
Mertiry ¥ 40 tha limits 540 = 500
Cidmiam ¥ d. eetzbiished Dy the Ei] =50
Lead s T 10 £1Tp tdaed 00 = 300 SeELR
AFsRNG must= and ¥ 59 Sl Dmcpeon 20 = = 3000
|atals 5 =mkin In nak
Wercury POt ERA T4T3 ¥ a6 ki i 500 =503
Cadmium ¥ | Ly e EL iy 501 501 BURE AL
- atazted -~
Leard AQAC Bam |0 ¥ 25 K] = ACKY VERITAS
Arsem ¥ fali} Smgsk _ = HOG0
DiORINAS
Miownas - TEOD-2 .08 i 041 Tpgg
MHownas -Felan 11378 INGPECTORATE 8P 821 Yor £ [WALIDADGE 2018 T 0AFSHEE
¥ 5 = ul tien af Palyehl ted Binhemyis (FCO d
aer 1 fpesctonissrs ] meeos | S et 0 L e | v | e | omace
Cineinas - HoCDD-1.2 3678 Mf ;:-a'rllﬂ::l P-Diins {PCODS) and: Palychiarratad Eberso-Purans ¥ 0,067 pe/y E?;HEH,:::;:“ ﬂlcul-ls:s 15 umlﬁ »3.5 [Bureau Vot
ioxras - HeEOD-123.7839 AIRATEE=. PCIFS) in food and Frod bymes chramatograshy couplod| ¥ 0458 nafy e P/l Pl
finwinas -HpCDO-1 244,678 1 quatrupola fantem Mags Spectrometry (GOMEME] | ngs3pefy |
Dicsnas - DCGT T 1,547 pa
Euqﬂquil. M, Malacdn WH v Av 8 e oct ® Edil, L& Pripvinora plson Y 08-10 Telifonn: « KOS & IRSIAT0

Duito; A, Amrondad entie Urddo Nechonal de Parlodistag ¥ alTonad Pemolra
Flmanclera, plsog 8y 4 Teléfana: 5895 2 JA8ATHD
it GBS S EEETID0Y

Patalorivia Bubisinarmenial de st
Mamtn: Puprt quiro de San Matao
weww, pradicc lon.gob.et

i’ fY



-

4,3}',- e ,

— " 'REPUBLICA Ministerio de Produccidn,
\ 4., DEL ECUADOR Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

ANEXO 5

CRITERIO PARA LA SELECCION DE GRUPOS POR TIPO
DE ACTIVIDAD
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v DISTRIBUCION DE LOS MUESTREOS EN LA CADENA DE PRODUCCION DE
CAMARON
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DISTRIBUCION DE LOS MUESTREOS EN LA CADENA DE PRODUCCION DE
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ANEXO 6

LISTA DE PRODUCTOS AUTORIZADOS CON SU PRINCIPIO
ACTIVO Y CON REGISTRO SANITARIO UNIFICADO.
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LISTA DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO CON SU PRINCIPIO ACTIVO Y
NUMERO DE REGISTRO SANITARIO UNIFICADO 2024
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) i GREENFENICOL 100 |  ANTIBIOTICO o | scromty | T
| NUCLED DXI-BLEND CRITETRACICLNA

1 |LABORATORID AVIMEX SA. AGUA ANTIBEOTICO (ANTIRIOTICO) SCI-RO0I0T b1l
| NUCLED FLOR-BLEND FLORFENICOL
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: PREMEZCLA DE
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' g [FARMAVET FARMACOS VETERINARIOS
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J OXITETRACICLINA
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SHRIMPFTX ANTIBIOTICO- ANTIBIOTICO-
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e |.u AGUACULTURE | OMITRETRACICLINA ANTRIETICO Ssnin |
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