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INTRODUCCION

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

En el Ecuador la industria acuicola es uno de los pilares fundamentales de la economia
ecuatoriana, las exportaciones de los productos acuicolas generaron en el afio 2024
alrededor de $ 6.068’447.480 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 hidrobiolégicos en toda la cadena de produccién acuicola.

En su Rol de Autoridad Competente de productos pesqueros y acuicolas, la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad es la encargada de aplicar y ejecutar el control
sanitario a través del Plan Nacional 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 que de él se derivan, éstos son: el Plan de monitoreo
de contaminantes ambientales, microbiol6gicos, 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
las acciones para asegurar la inocuidad de los alimentos relacionadas con el control de
los residuos de medicamentos y antibiéticos utilizados en la produccion acuicola, con
el obejtivo de constatar el no uso de sustancias prohibidas y que 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 version consolidada
08/04/2024 y deméas normativas de la UE relacionadas con el tema de residuos,
cumpliendo con las exigencias de los importadores y ofreciendo las garantias sanitarias
requeridas por los diferentes mercados.

El presente documento corresponde a la version actualizada del Plan de Control de
Residuos de Sustancias farmacol6gicamente activas, pesticidas y contaminantes
para productos de la acuacultura (camarén y tilapia) que, la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad (SCI) como Autoridad Competente ejecutara durante el afio 2025.

El Plan de Control de Residuos de Sustancias Farmacologicamente Activas, Pesticidas
y Contaminantes se aplica en todos los establecimientos que forman la cadena de
trazabilidad acuicola del camar6n que estan habilitados para exportar a la Union
Europea, estos son: hatcheries - laboratorios de larvas (de maduracion y cria larvaria),
camaroneras (granjas), procesadoras de alimento balanceado, procesadoras primarias,

3

Guayaquil: Av. Malecon 100 y Av. 9 de octubre, Edif. La Previsora, pisos 15-18-19 Teléfono: +5933 4 2591370

Quito: Av. Amazonas entre Union Nacional de Periodistas y Alfonso Pereira y74,///1//
Plataforma Gubernamental de Gestion Financiera, pisos 8 y 9 Teléfono: 593 2 3948760 [Z’M”m
Manta: Puerto Pesquero de San Mateo Teléfono: 593 5 26661009

www.produccion.gob.ec



REPUBLICA Ministerio de Produccién,
) DEL ECUADOR Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

las empacadoras de productos de la acuacultura y los establecimientos importadores,
distribuidores mayoristas y de venta al por menor de productos e insumos de uso
acuicola, ubicados en todo el territorio ecuatoriano, especialmente en aquellas zonas en
donde se desarrolla esta actividad (Guayas, El Oro, Manabi, Esmeraldas y Santa Elena).

El Plan de control de residuos de sustancias farmacolégicamente activas, pesticidas y
contaminantes (PMR) comprende: los procesos del muestreo oficial en los
establecimientos que forman parte de la cadena productiva de acuacultura, cuyo fin es:

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

ii. Comprobar la ausencia de residuos de sustancias prohibidas,

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

iv.  El control en los establecimientos importadores, distribuidores y de venta al
menudeo: que 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 y destruccién de productos. En el Ecuador el ente
encargado de ejecutar éstas sanciones es la Subsecretaria de Acuacultura a través de
la aplicacion del Acuerdo Ministerial N°138 publicado en el R.O. N°418 del 4 de
septiembre del 2008.

En lo que respecta a la prohibicion 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 comercializacion, es decir que esta
expresamente prohibido para su uso en la actividad acuicola”.

El Acuerdo Ministerial 138, prohibe la importacién 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 funcién del literal b) del
Articulo 31 de la Ley Organica para el Desarrollo de la Pesca y la Acuacultura y del
Articulo 48 del Reglamento a la Ley Orgéanica para el Desarrollo de la Pesca y
Acuicultura; la Autoridad Competente adoptard, lo dispuesto el Reglamento Delegado,
(UE) 2022/2292 version consolidada del 18-12-2023, (UE) 2022/1644 de la Unién
Europea que completa el Reglamento (UE) 2017/625 version consolidada del
05/01/2025, y demas reglamentos, directivas y decisiones de la UE.

En lo que respecta al Limite M&ximo de Residuos (LMR) de medicamentos veterinarios,
sus metabolitos u otras sustancias quimicas que pudieran estar presentes en animales
vivos y sus productos estara en concordancia con lo previsto en el reglamento
CE/37/2010 ultima version consolidada. Para los contaminantes se aplican los valores
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gue constan en el Reglamento 2023/915 y para los pesticidas se aplica los limites que
constan en el Reglamento 396/2005.

. 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 la siguiente normativa:

e Ley Orgénica 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.

e Decreto Ejecutivo No. 362 “Reglamento a la Ley Organica para el Desarrollo de
la Pesca y Acuicultura del 25 de febrero del 2022.

e Decreto Ejecutivo 559 del 14 de noviembre de 2018 que decreta la fusion por
absorcion al Ministerio 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”.

e Acuerdo Ministerial N° 89 del 19 de abril del 2007, se crea la Subsecretaria de
Acuacultura.

e Acuerdo Ministerial No. 21 001 del 04 de marzo de 2021, que emite la Reforma
al Estatuto Organico de Gestién Organizacional por Procesos del Ministerio de
Produccién, 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.

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

e Acuerdo Ministerial NO. 006 del 29 de enero de 2002, publicado en Registro
Oficial 518 del 20 de febrero de 2002, sobre prohibicién de cloranfenicol y su
comercializacién, expresamente prohibida para su uso en la actividad acuicola.

e Acuerdo Ministerial No. 034 publicado en Registro Oficial No. 420 del 19 de
diciembre de 2006, emitido para “Suspender la fabricacion, formulacion,
importacion y comercializacién y registro de productos que contengan como
ingrediente activo cloranfenicol y nitrofuranos”.

e Resolucién No. 650 publicado en Registro Oficial del 01 de julio de 2010, que
indica, “Prohibir la importacion, fabricacion, comercializacion, uso y tenencia del
olaquindox y del carbadox, sus sales y sus ésteres, y cualquier producto de uso
veterinario o alimento destinado a la alimentacion animal que lo contenga”.

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

e Acuerdo Ministerial No. 098, Publicado en Registro Oficial N° 378 del jueves 10
de julio de 2008, que expide “El Instructivo para la Importacién de especies
bioacuaticas.”
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Acuerdo Ministerial No. MAP-SCI-2018-0001-A, del 9 de marzo de 2018, que
prohibe la importacion, distribucién, consumo, uso y empleo de productos que
contengan como principio activo el antibiético enrofloxacina para ser utilizado en
cualquier fase de cultivo de la actividad acuicola en todo el territorio nacional.
Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-SAC-2024-0339-A, Norma Complementaria al
Reglamento General a la Ley Organica para el Desarrollo de la Acuicultura y
Pesca para la obtencién de aa Autorizacion de Actividades Acuicolas Conexas.
Reglamento 2023/915 del 25 de abril del 2023, relativo a los limites maximos de
determinados contaminantes en los alimentos y por el que se deroga el
Reglamento No. 1881/2006.

Texto consolidado: Reglamento Delegado (UE) 2022/2292, versidn consolidada
03/07/2023, que completa el Reglamento (UE) 2017/625 en lo relativo a los
requisitos para la entrada en la Unién de partidas de animales productores de
alimentos y determinados productos destinados al consumo humano.
Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1646 disposiciones practicas para la
realizacién de controles oficiales en lo que respecta al uso de sustancias
farmacoldégicamente activas autorizadas como medicamentos veterinarios o
como aditivos de piensos y de sustancias farmacoldgicamente activas prohibidas
0 no autorizadas y sus residuos y el contenido de los planes de control y
disposiciones especonficas 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 farmacolégicamente activas autorizadas y de sustancias
farmacoldgicamente activas prohibidas o no autorizadas y sus residuos.
Reglamento Delegado 2022/931 normas para la realizacién de controles oficiales
con respecto a la presencia de contaminantes en los alimentos.

Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2022/932, sobre disposiciones practicas
uniformes para la realizacién 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
0 regiones de los mismos, autorizados a introducir en la UE determinados
animales y mercancias destinados al consumo humano.

Reglamento (UE) 2017/625 (version 28 /enero/2022) relativo a los controles y
otras actividades oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la
legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar
de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, por el que se
modifican los Reglamentos No 999/2001, No 396/2005, No 1069/2009,N.o
1107/2009, No 1151/2012, No 652/2014, N0.2016/429 y No 2016/2031, No
1/2005 y No 1099/2009 y las Directivas 98/58, 1999/74, 2007/43, 2008/119 y
2008/120, y se derogan los Reglamentos No 854/2004 y No 882/ 2004, las
Directivas 89/608, 89/662, 90/425, 91/496, 96/23, 96/93 y 97/78 (Reglamento
sobre controles oficiales).

Reglamento Delegado UE 2019/2090 que complementa al Reglamento (UE)
2017/625 en lo que respecta a los casos de sospecha o constatacion de

6

Guayaquil: Av. Malecon 100 y Av. 9 de octubre, Edif. La Previsora, pisos 15-18-19 Teléfono: +5933 4 2591370

Quito: Av. Amazonas entre Unian Nacional de Periodistas y Alfonso Pereira

Plataforma Gubernamental de Gestion Financiera, pisos 8 y 9 Teléfono: 593 2 3948760 [Z’M”m
Manta: Puerto Pesquero de San Mateo Teléfono: 593 5 26661009

www.produccion.gob.ec

£ NUEVO

Ministerio de Produccion,
Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

/4



incumplimiento de las normas de la Unién aplicables al uso de sustancias
farmacoldgicamente activas autorizadas o sus residuos en medicamentos
veterinarios o como aditivos de piensos o de las normas de la Union aplicables
al uso de sustancias farmacoldégicamente activas no autorizadas o prohibidas o
sus residuos

e 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 ganado.

e REGLAMENTO (UE) 2019/1871 relativo a los valores de referencia para las
sustancias farmacolégicamente activas no autorizadas presentes en los
alimentos de origen animal, Gltima versiéon consolidada 03-12-2024.

e Reglamento CE 37/2010 ultima version consolidada, relativo a las sustancias
farmacologicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites
maximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal.

e Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/808 de la Comision de 22 de marzo de
2021 relativo al funcionamiento de los métodos analiticos para los residuos de
sustancias farmacol6gicamente activas utilizadas en animales productores de
alimentos y a la interpretacién 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.

e Reglamento 470/2009/CE, que establece los procedimientos para fijar los limites
méaximos de residuos de las sustancias farmacoldégicamente activas en los
alimentos de origen animal.

e 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
version consolidada 01/01/2023).

e 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.

e Reglamento 2021/1355 relativo a los programas nacionales de control
plurianuales para los residuos de plaguicidas que deben establecer los Estados
miembros.

[I. CAMBIOS INCLUIDOS EN EL PLAN DE CONTROL DE RESIDUOS DE
SUSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS, PESTICIDAS Y
CONTAMINANTES

El presente plan incluye los siguientes cambios:

e 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.

e El calculo del nimero de muestras se realiza a partir de la produccién nacional.
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o Esdecirno se vaarealizar el calculo del nUmero de muestra aplicando el sistema
segregado como resultado de la ejecucion del Acuerdo Ministerial Nro. MPCEIP-
VAP-2023-0002-A que emite el Plan Nacional de Control Sanitario para la Pesca
y Acuacultura (PNCS) que establece que Unicamente los establecimientos que
figuran en las listas habilitadas por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad,
pueden comercializar sus productos y exportarlos a los mercados
internacionales.

e Los grupos de sustancias a ser analizados cumplen con el punto A.1 del anexo
Il del Reglamento Delegado 2022/1644 para las sustancias del grupo A.

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

e 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 IV del Reglamento UE 2022/1644 actualizado.

e Los grupos de sustancias para los pesticidas estan en concordancia con los
grupos que constan en la tabla de Excel de la Comunidad versién actualizada.

e Al aplicar las tablas de Excel para el caso de los pesticidas, se incluy6 en el
monitoreo los grupos de los carbamatos, piretroides y organofosforados.

e Para la definicion del nimero de muestras para pesticidas, se consider6 que,
todos los establecimientos de la cadena acuicola deben cumplir con los
requisitos de la Autoridad Ambiental Nacional — Ministerio de Ambiente, Agua y
Transicion Ecoldgica para obtener la autorizacion legal para ejercer la actividad
acuicola, especialmente con el plan de manejo ambiental.

e 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 y los
PFAS.

e Se incluye el andlisis de hormonas para tilapia (ej. metil testosterona)

e Se incluye dentro de los participantes al Laboratorio Eurofins para realizar
andlisis de hormonas, fipronil, pesticidas, dapsona.

. OBJETIVOS

e Garantizar la inocuidad de los productos derivados de la actividad acuicola
destinados al consumo interno y a la exportacién, de conformidad con las
normativas nacionales y las normativas exigidas por los mercados a donde
exportamos.

e Verificar que 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 las de los mercados de destino.

e Verificar que 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.
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e Comprobar la aplicacion de medidas adecuadas a fin de minimizar y/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 farmacoldgicamente activas, residuos de plaguicidas y contamiantes en
todos los establecimientos que 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 la Autoridad Competente.

El plan abarca a la cadena de produccion de los crustaceos (camarén) y la cadena de
produccién de tilapia. Todos los animales y los productos de origen animal que estan
incluidos en el plan se producen integramente a partir de animales originarios de
Ecuador.

V. DEFINICIONES

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

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

e Contaminante: Sustancia proveniente de la actividad industrial en general,
pesticidas y elementos téxicos u otras sustancias quimicas contenidas en las
aguas donde los camarones son mantenidos y que pueden acumularse en el
musculo de éstos, en niveles que puedan causar dafio al consumidor.

¢ Declaracién de Garantia: Documento que deben emitir las granjas de cultivo por
cada lote de animales que ingresan a la planta de proceso. Este documento
acredita que la materia prima destinada al proceso no contiene residuos de
productos farmacéuticos, que superen los limites maximos residuales, ademas,
que no contienen contaminantes, productos no autorizados y sustancias
prohibidas durante todo el periodo de cultivo.

e 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.

e Laboratorio autorizado: Laboratorio autorizado por la Autoridad Competente
encargado de realizar el analisis 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 ISO 17025 y al cumplimiento de los criterios de
funcionamiento para los métodos analiticos exigidos en la legislacion europea. El
laboratorio debe tener los métodos acreditados o en proceso de acreditacion.
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e Limite maximo residual (LMR): El contenido méximo de residuos resultante de

la utilizacion de un medicamento veterinario autorizado o reconocido como
admisible en un producto alimenticio (expresado en mg/kg o en ug/kg sobre la
base del peso en fresco).

Limites minimos de funcionamiento exigidos: (MRPL): contenido minimo de
un analito en una muestra que 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 nimero 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.

Método Confirmatorio: método que proporciona informacion total o
complementaria que permite identificar y, en su caso, cuantificar de manera
inequivoca la sustancia al nivel de interés.

Muestra oficial: Una muestra recolectada por la autoridad competente y que 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 indique los aspectos relevantes.

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

Partida: un nimero de animales o una cantidad de mercancias amparadas por el
mismo certificado oficial, atestacién oficial o cualquier otro documento,
transportados en el mismo medio de transporte y procedentes del mismo territorio
0 pais tercero y, a excepcion de las mercancias sujetas a las normas
contempladas en el articulo 1, apartado?2, letra g), que sean del mismo tipo, clase
o descripcion.

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

Residuos: El residuo de sustancias de accion farmacolégica, de sus productos
de transformacién 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 que el
producto esté autorizado para ser utilizado en la acuacultura y que cumple con las
normativas sanitaras relacionadas al producto autorizado.
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e Sustancia farmacolégicamente activa: Toda sustancia 0 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.

e Sustancia prohibida: Producto farmacéutico cuya administracion a un animal
esta prohibida por la legislacién de los mercados de destino.

e Tratamiento ilegal: La utilizacién de sustancias o productos no autorizados, o la
utilizacion de sustancias o productos autorizados para fines o en condiciones
distintos de los establecidos en las legislaciones sanitarias.

VI. ABREVIATURAS

e MPCEIP: Ministerio de Produccién, Comercio Exterior, Inversiones y Pesca.
e VAP: Vice-ministerio de Acuacultura y Pesca

e AC: Autoridad Competente

e PNCS: Plan Nacional de Control Sanitario para la Pesca y Acuacultura

e SCI: Subsecretaria de Calidad e Inocuidad

e SA: Subsecretaria de Acuacultura

[ ]

PMR: Plan de Control de Residuos de Sustancias farmacolégicamente
activas, pesticidas, y contaminantes - Plan de Monitoreo de Residuos.

MRPL: Limite minimo de funcionamiento exigido para los métodos analiticos
e LMR: Limite maximo de Residuo
e CRSU: Certificado de Registro Sanitario Unificado

VII. 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
Misién 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
bioacudéticos, a través de los planes de control sanitario, garantizando la sanidad,
calidad e inocuidad en la cadena productiva de acuacultura y pesca para exportacion e
insumos acuicolas del pais; son funciones de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad
SCI (AC):

a) Aprobar propuesta de guias de la sanidad de los cultivos acuicolas, y la calidad
e inocuidad de los productos provenientes de la actividad acuicola y pesquera;

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

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, quimico y
microbiol6gico de productos pesqueros, acuicolas, agua, superficie y
sedimentos de productos de acuacultura y pesca;
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e) Gestionar la habilitacion sanitaria de establecimientos de las cadenas productiva
de acuacultura y pesca;

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

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

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;

i) Aprobar las propuestas de estudios y proyectos en el &mbito de la sanidad,
calidad e inocuidad de los productos bioacuéaticos;

i) Evaluar y dar seguimiento al cumplimiento de la normativa vigente con base en
las atribuciones y responsabilidades delegadas como miembro permanente de
comisiones técnicas o cuerpos colegiados integrados para la gestion de las
atribuciones de vigilancia, control, fiscalizacién, supervision de las actividades
acuicolas, pesqueras y conexas en el marco de sus competencias; vy,

k) Las demés que le asigne el/la Viceministro/a, en el &mbito de su competencia.

[) Elaborar y/o actualizar anualmente el programa de control de residuos, en el que
se precisaran las medidas nacionales que vayan a aplicarse durante el afio; asi
como la realizacién de revisiones y/o modificaciones al mismo.

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

n) Programar la toma de muestras en los distintos establecimientos incorporados
en el Plan que estan habilitados por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

0) 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, la informacién de toma de muestras y de
resultados del Programa.

q) Elaborar documentacion 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 aplicados y los
resultados obtenidos en la ejecucion de las medidas previstas en el presente
programa.

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

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

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

w) Transmitir anualmente a la Comision, a mas tardar el 31 de marzo de cada afio,
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los resultados generados durante el afio de aplicacion del Plan.
x) Coordinar con la Subsecretaria de Acuacultura las acciones a realizar a fin de
que se cumpla el Acuerdo Ministerial N° 138.

2. DIRECCION DE CONTROL Y DIAGNOSTICO SANITARIO

Su mision es gestionar los procesos de trazabilidad y controles oficiales, a través de
verificaciones sanitarias en la cadena productiva y pruebas analiticas de laboratorio a
los productos acuicolas y pesqueros, 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 gestién y registro de los servicios de esta Direccion;

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

¢) Ejecutar programas de monitoreo de residuos (PMR) y contaminantes (PMC)
para prevenir posibles peligros sanitarios en los productos acuicolas y
pesqueros;

d) Proveer informes técnicos y de gestibn en el ambito de la verificaciéon y
diagndstico de la sanidad, calidad e inocuidad;

e) Proveer de informes analiticos de laboratorio en el ambito de la sanidad, calidad
e inocuidad de los productos pesqueros y acuicolas;

f) Ejecutar el Plan Nacional de Sanidad Acuicola, con base en la normativa
aplicable nacional e internacional;

3. DIRECCION DE HABILITACION Y CERTIFICACION SANITARIA

Su mision es gestionar la habilitacion sanitaria nacional e internacional de los
establecimientos de las cadenas productivas de acuacultura y pesca; y la certificacion
de productos de exportacion e insumos acuicolas y pesqueros nacionales e importados.
A través de la Unidad de Registro de Insumos se efectla lo siguiente:

a) Informes de evaluacion de los expedientes técnicos para el registro y revaluacion
de los insumos de uso acuicola y pesquero.

b) Certificado de Registro Sanitario Unificado para productos nacionales e
importados.

c) Certificado Sanitario de importaciébn de productos bioacuaticos e insumos
acuicolas y pesqueros.

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 Orgénico de
Gestion Organizacional por Procesos del Ministerio de Acuacultura 'y Pesca — MAP; su
Misién es Desarrollar, elaborar y aplicar politicas, planes, programas y proyectos para
el ordenamiento, regulacion, fomento y control en todas las fases de la cadena
productiva, asi como sus actividades conexas, para el desarrollo sostenible de la
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acuacultura en todo el territorio nacional. Entre sus funciones constan:

a) Cumplir y hacer cumplir la normativa legal vigente referente al sector de la
acuacultura nacional, fomentando su sostenibilidad;

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

c) Fomentar la producciéon sostenible de alimentos provenientes de la actividad
acuicola.

d) Disponer la ejecucién de trdmites administrativos a quienes infrinjan las
disposiciones legales, reglamentarias y de otra indole en el ambito acuicola y de
sus actividades conexas.

e) Evaluar las estrategias, politicas, planes, programas y proyectos en el &mbito de
su competencia.

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

Dependencia de la Subsecretaria de Acuacultura creada mediante Acuerdo Ministerial
N° 38 del 19 de abril de 2007, cuya Mision es Controlar y verificar el cumplimiento de la
norma vigente en la cadena productiva y actividades conexas del sector acuicola. Son
funciones de la Direccion de Control:

a) Realizar la coordinacion con instituciones competentes en materia de seguridad,
regularidad, operatividad y sanidad el cumplimiento de la normativa legal vigente.

b) Realizar y coordinar inspecciones de verificacion de cobertura de suelo sobre
concesiones, cesiones de derecho, modificaciones de acuerdo, renovaciones,
autorizaciones, expedientes administrativos, laboratorios y avallios de obras de
infraestructura en materia acuicola, ademas de certificar clasificacion agrolégica
y espacios marinos disponibles para maricultura.

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

d) Realizar verificacion documental (trazabilidad documental) a importaciones de
productos e insumos de y Para la actividad acuicola;

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

f) Coordinar con la SCl 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.

g) Acompafar a los funcionarios de la SCI durante el proceso de investigacion luego
de que se han determinado resultados no conformes de las muestras oficiales.

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

6. LABORATORIOS DE ANALISIS
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Son laboratorios de analisis acreditados bajo la Norma 1SO/17025, por un organismo
acreditador, que cumplen con los criterios de funcionamiento establedcidos para que
efectuar los andlisis de los diferentes grupos de sustancias que se incluyen dentro del
Plan de de control de residuos de sustancias farmacol6gicamente activas, pesticidas y
contaminantes que ejecuta la SCI para lo camardn y tilapia de acuacultura.

Los Laboratorios que van a participar en el PMR son:

LABORATORY 1
BUREAU VERITAS ECUADOR S.A.

Guayaquil - Ecuador

Authorized to carry out the analysis in fin fish and shrimp for Chloramphenicol,
nitrofurans, nitroimidazoles, quinolones, sulfonamides, tetracyclines, florfenicol,
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

LABORATORY 2,
Word Survey Services (WSS) Ecuador S.A.

It is authorized to carry out the analyzes of nitrofurans, chloramphenicol,
anthelmintics, nitroimidazoles, florfenicol, tetracyclines, sulfonamides,
quinolones and dyes.

Address: Cdla. Albatros Av. de la Américas No. 1608 e interseccion Carlos Luis
Plaza Dafin, Phone: 593 (4) 2290534 - 2282480, Fax 593 (4) 2281763
Guayaquil — Ecuador E-mail: iherrera@wss.ec.

LABORATORY 3,
SCI-LAB

Laboartorio de Analisis Quimico y Microbiolégico de Alimentos de la
Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

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

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

Guayaquil - Ecuador
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LABORATORY 4,

AGRORUM S.A.

Kennedy vieja Av. San Jorge Solar 205 entre Calle Primera y Segunda
Tf 593 4-269-0009

info@agrorum.net

www.agrorum.net

Realiza los andlisis de hormonas, pesticidas, fipronilo, dapsona, en el
Laboratorio Eurofins Global Control GMBH

GROSSMOORBOGEN 25- 21079 HAMBURG
Tf. +49 40 49 294- 731
Fax: + 49 40 49 294 — 99- 731

global@eurofins.de

www.eurofins.com

7. LABORATORIO DE LARVAS/ALEVINES:

Los Laboratorios de larvas son establecimientos autorizados para ejercer la actividad
acuicola en la etapa de produccion de larvas (maduracion 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 y de la documentacién
exigida por la Autoridad Competente para su registro y posterior habilitacion.

Adicionalmente en los laboratorios 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 sefalar al menos:

a) Fecha de inicio y término del tratamiento.

b) Identificacion del grupo de camarones tratados.

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

d) Personal responsable.

e) Periodo de resguardo recomendado.

f) Control interno que demuestre que 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. GRANJAS (CAMARONERAS O TILAPIERAS):
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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 (generacién de cédigo Unico), habilitacion y publicacién de la
lista con la informacién 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 prohibidas 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 que tengan el respectivo Certificado de Registro Sanitario
Unificado (CRSU) emitido por la Autoridad Competente.

3) Mantener los registros de la aplicacién 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 que no hayan sido objeto de un tratamiento ilegal.

5) Comercializar animales para los que, en caso de administracién de productos
0 sustancias autorizadas, se haya respetado el plazo de espera prescrito
para dichos productos o sustancias.

El cumplimiento del item 5 se refleja a través de una Declaracion/ o Carta de Garantia,
gue es un documento obligatorio que debe entregar el establecimiento de produccién
primaria a la planta procesadora durante la recepcion de la materia prima (camaron) el
cual garantiza que los animales comercializados no han sido tratados con sustancias
prohibidas y que en el caso de la 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 que realizan alguna etapa primaria del proceso (ej. descabezar, lavar,
almacenar) pero que no exportan directamente, sino que entregan su producto a los
establecimientos procesadores que son los que realizan las exportaciones; estos
establecimientos llamados procesadoras primarias se encuentran autorizados a través
del Acuerdo Ministerial, del Acta de Produccién Efectiva y toda la documentacion 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
produccion acuicola, autorizados a través del Acuerdo Ministerial, Acta de Produccion
Efectiva y los documentos que permitan demostrar su existencia legal.
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11. ESTABLECIMIENTOS DE INSUMOS:

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

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

2) Vender productos vigentes y no caducados

3) Vender productos correctamente etiquetados

4) No vender productos cuya aplicacion y uso esté prohibido

5) Mantener actualizados los registros de sus clientes

12. PLANTAS PROCESADORAS DE PRODUCTOS ACUICOLAS:

Son las que se encuentran autorizadas mediante Acuerdo Ministerial y Acta de
Produccion Efectiva otorgados por la Subsecretaria de Acuacultura para ejercer la
actividad acuicola en la fase de procesamiento y comercializacion interna y externa,
éstas deben demostrar su existencia legal por medio de la documentacion solicitada por
la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad; éstos establecimientos realizan el proceso
(recepcién, empaque, congelado, almacenamiento y despacho) asi como la
comercializacién interna y externa de los productos de la acuacultura.

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,
gue respaldan la condicion de los animales que ingresan a la planta, con lo cual el
establecimiento se asegura de:

1) Aceptar UOnicamente 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
0 productos prohibidos.

VIIl. CONTROL OFICIAL

El plan de control de residuos de sustancias farmacol6gicamente activas, pesticidas y
contaminantes se realiza en los establecimientos de produccion primaria y en los
establecimientos exportadores que forman la cadena del camarén proveniente de la
acuacultura. Este plan también incluye el control para la tilapia; desde el afio 2017
Ecuador no exporta a la UE tilapia en ningun tipo de presentacion (entera, filetes, fresca
y/o congelada). El mercado de destino de la tilapia fresca y/o congelada sea en filete o
entera es Estados Unidos y la venta local, actualmente estan en operacion 2
establecimientos productores y un establecimiento que procesa la tilapia, ambos
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constan en la lista de establecimientos habilitados por la SCI y el establecimiento
procesador exportador también consta en la Lista de la UE.

Los destinos del camardn ecuatoriano son: la Unién Europea (20,24%), Asia (58,9%),
Estados Unidos de América (17,73%), Latinoamérica (2,32%), Africa (0,74%) y Oceania
(0,07%)

El principal producto acuicola que el Ecuador exporta a la UE es el camardn blanco de
la especie Litopenaeus vannamei, la produccion de camardn en el afio 2024 no presento
ningun incremento respecto al afio anterior, en la tabla No. 1, se ilustran las cantidades
en toneladas (produccion nacional), cuya informacion se tomé como base para el calculo
del numero de muestras a tomarse en el afio 2025

Tabla No. 1.- Produccién nacional y exportacion hacia la UE de camarén vy tilapia.
Afio

Producto ., Produccion Exportacion 2024 a
produccion Nacional (Tn) Unién Europea (Tn)
Camardn 2024 1214191* 245798
Tilapia 2024 4516 0

*Datos CNA (Camara nacional de Acuacultura).
1. Sistema en Ecuador

La aplicacion del Plan Nacional de Control Sanitario para la Acuacultura'y Pesca PNCS,
permite en el pais 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 la lista de plantas autorizadas por la DG Santé para exportar los
productos pesqueros y acuicolas a la Unién 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 (SCI), la habilitacibn comprende:
1. El cumplimiento de todos los aspectos legales (autorizacién para ejercer la
actividad acuicola a través del Acuerdo Ministerial y Acta de Produccion
Efectiva cuando proceda).

2. Elregistro o asignacién del Codigo Oficial Unico a cada establecimiento,

3. La verificacion regulatoria en el establecimiento de acuerdo a la frecuencia
establecida.

4. Los andlisis en las muestras tal como lo especifica el control oficial,

5. La inclusién en la lista de establecimientos habilitados una vez que el

establecimiento ha obtenido el estatus de conformidad en la verificacion y los
resultados de las muestras oficiales cumplen con lo que indica la normativa que
aplicay,
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6. La publicacién de la lista con la informacion de los establecimientos habilitados
en el sitio web de la Autoridad Competente (SCI)
https://www.produccion.gob.ec/mas-temas-viceministerio-de-acuacultura-y-
pesca/subsecretaria-de-calidad-e-inocuidad/

La SCI 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 Yy tilapieras, procesadoras primarias y
plantas procesadoras de productos acuicolas) que exportan a la Unién Europeay 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 SCI publica en su pagina web, la lista interna en la que constan todos los
establecimientos de produccion primaria con la informacion de cada una de las unidades
de produccidn que estan habilitadas por la Autoridad Competente para entregar materia
prima; de esta manera la materia prima que utilizan las plantas procesadoras acuicolas
debe provenir sélo de éstos establecimientos habilitados.

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

Para exportar a la Unién Europea, la SCI emite el Certificado Sanitario a través del
Sistema Traces solo a los establecimientos que constan en la lista de terceros paises
(Ecuador) publicada por la DG Santé.

El control sobre el uso de sustancias farmacolégicamente activas, residuos de pesticidas
y contaminantes en los establecimientos de produccion primaria se realiza a través de
las verificaciones regulatorias (Verificaciones Oficiales) en los establecimientos de la
cadena productiva, éste control esta a cargo de los funcionarios de la Direccion de
Control y Diagnéstico Sanitario de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

Durante las verificaciones se evalGan 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 apliquen tratamientos ilegales y que se respetan las vedas previo a la
cosecha cuando se han aplicado aquellos productos de uso veterinario permitidos.

De manera adicional e independiente de las condiciones encontradas durante las

verificaciones, se toman muestras para determinar la no presencia de residuos de
sustancias prohibidas, controlar que las sustancias permitidas no superen los MRL,
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realizar andlisis de pesticidas y de contaminantes; asi como verificar si existe incidencia
de factores externos que podrian ser fuentes de contaminacion.

La Subsecretaria de Acuacultura a través de la Direccién de Control Acuicola, ejecuta
el Programa de control de los establecimientos importadores, distribuidores y de venta
al menudeo de productos y/o sustancias de aplicacion en la acuicultura, a través de
inspecciones en dichos establecimientos para comprobar que no se comercialicen
productos prohibidos y que los productos y/o sustancias permitidos y constatar que:

e Los productos estan autorizados para su uso en la actividad acuicola.

e Los productos que se comercializan tienen el Registro Sanitario Unificado
emitido por la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad.

e Los productos estan debidamente etiquetados y en la etiqueta se declare toda
la informacién relevante con respecto al producto (principio activo, fecha de
vencimiento, lote, nimero de registro sanitario, indicaciones de uso, dosis,
tiempo de resguardo, etc.)

e Los productos estan debidamente almacenados, protegidos.

2. Frecuencia de muestreo

Sustancias Grupo Ay B

e CAMARON

Para las sustancias del grupo A y del grupo B del plan de control de sustancias
farmacologicamente activas, residuos de plaguicidas y contaminantes, la frecuencia de
muestreo cumple con lo que establece el Anexo | del Reglamento de Ejecucion (UE)
2022/1646 para productos acuicultura (peces de aletas, crustaceos y otros productos de
la acuicultura) el cual expresa que para el muestreo se tomara “como minimo una
muestra por cada 300 toneladas de produccién 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 Ejecucion
(UE) 2022/1646 indica que en cada combinacién de subgrupos del grupo A se analizara
al menos el 5% del total de las muestras a tomarse, el mismo que esta calculado de
acuerdo a la frecuencia establecida para los productos de acuacultura en la tabla del
Anexo | 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
y A3a, es el 25% del total de muestras que la SCI va a tomar (800), éste porcentaje es
superior al minimo definido en la normativa (777 muestras) y en los afios anteriores se
lo ha venido controlando considerablemente. Para el grupo A2c se tomara el 10% del
total de muestras planificadas.
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La cantidad a muestrear es superior al minimo establecido debido a que en los planes
de residuos de los afios anteriores en el calculo se aplicaba para el total y para la
distribucion de las muestras de las sustancias de éstos sub-grupos a monitorear era
superior.

Para las sustancias del grupo B se tomara el 800 muestras, el nUmero de muestras
calculado segun lo que establece el Anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE)
2022/1646, es de 777 muestras

e TILAPIA

Para el caso de la tilapia en lo relacionado con las substancias del Grupo A, se tomara
una muestra de los sub-grupos A2d, A3b y A3c debido a que en el calculo del total de
muestras en base a lo establecido en el Annnex | to Regulation (EU) 2022/1646,
corresponde a 1 muestra; siguiendo las directrices del literal 1) de las disposiciones
adicionales del Anexol del Reglamento en mencién. Para los sub-grupos Alc, A2a, A2b,
A2c and A3a, se tomaran muestras superiores al la cantidad requerida segun la
normativa.

Para el grupo B en tilapia, un valor ligeramente superior al total de muestras calculadas
segun las directrices del Anexo 1 del Reglamento 2022/1646 para tilapia, sera distribuido
entre los grupos de substancias a analizarse para tilapia (Grupo Blay Grupo B1lb).

Plaguicidas

El Art. 56 “Autorizaciones y permisos” Seccion | del Capitulo Il de la Ley Organica 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 playay bahia; y, zonas marinas, se requiere autorizacion
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”.

En el Ecuador, los establecimientos que forman la cadena acuicola, tanto los de
produccién primaria (hatcheries, granjas de camarén 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 que incluyen los planes de manejo
ambiental, para garantizar el minimo impacto y perjuicio al medio ambiente); la emision
de éste permiso esta a cargo del Ministerio de Ambiente, Aguay Transicién Ecoldgica
del Ecuador (MATTE); que es la autoridad ambiental del Ecuador, que ejerce el rol rector
de la gestion ambiental para garantizar un ambiente sano y ecolégicamente equilibrado
con el objetivo de hacer del pais, una nacién 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 produccién primaria tiene el
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plan de manejo ambiental aprobado por el Ministerio de Ambiente Agua y Transicion
Ecolégica 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 balanceado y en procesadoras de camarén (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 produccion primaria y los
exportadores; el numero 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, crustaceos y otros productos de la acuicultura) para
sustancias del grupo A. El cual sera distribuido entre los subgrupos de los pesticidas.

Para tilapia se tomardn 3 muestras por cada sub-grupo de sustancias del grupo de
sustancias que consta en la plantilla en Excel.

Contaminantes

El Reglamento de Ejecucion (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 producciéon y los
problemas gque se hubieren encontrado. Basados en:

e Elcumplimiento del monitoreo de contaminantes realizado en los afios anteriores
y

e Al seguimiento que realiza la Autoridad Ambiental (MATTE) en el Ecuador, el
cual tiene el objetivo de monitorear la correcta ejecucién del plan de manejo
ambiental, proceso que debe cumplir cada establecimiento, y

e La gran produccidn acuicola ecuatoriana.

El nimero de muestras a tomarse para el control de contaminantes en el afio 2025 sera
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, crustaceos y
otros productos de la acuicultura) para sustancias del grupo A. Las muestras que
corresponden al 50% (388) sera distribuido entre los subgrupos establecidos en la
plantilla de Excel destinada para indlcuir la informacién de los pesticidas.

3. Célculo de muestras
CAMARON:

Para el célculo del nimero de muestras se parte del 100% de la produccion nacional del
afio 2024 que corresponde a 1’216.657,00 tn (100%), mientras la cantidad exportada a
la UE es 213.258,00 tn (20,24%); ademas se cumple con la frecuencia establecida en
la tabla que consta en el Anexo | del Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1646,
especificamente en el item que corresponde a para productos acuicultura (peces de
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aletas, crustaceos y otros productos de la acuicultura), tomando la frecuencia
establecida en la mencionada tabla, el total de muestras requerido del PMR 2025 es
de 777 paralos grupos Ay B

TILAPIA:

Para tilapia el total de la produccion nacional (100%) del afio 2024 es de 4.516 tn, el
numero de muestras a tomarse en el afio 2025 es de 15 para los grupos Ay B.

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 la combinacion de subgrupos
de substancias del Grupo A y grupos de productos enumerados en el Anexo Il del
Reglamento Delegado (UE) 2022/1644, para los subgrupos A2d, A3b y A3c se tomara
el 5% del total de muestras establecidas (800) es importante indicar que el total de
muestras calculado es (777) 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 ndmero de muestra debido a que se va a
implementar el monitoreo de estos metabolitos y los laboratorios deben realizar el
proceso de implementacién y validacion del método de andlisis para cada uno de ellos.
El Laboratorio de Analisis Quimico y Microbiol6égico (LAQM) de la SCI, finalizé la
validacion para el pardmetro Dapsona en octubre del 2023, a partir de esa fecha se
inicié el monitoreo para esa sustancia en la matriz de camaron.

Para las substancias incluidas en los sub-grupos (A2a, A2b, A3a) se considero tomar
el 25% del total de muestras calculadas basados en la produccion nacional, cuyo valor
es superior al minimo requerido que es el 5%.

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 del plan. La SCI relizara 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 produccion
primaria.

Sustancias del Grupo B

El total de muestras para el monitoreo de las sustancias del grupo B esta 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 777 muestras, sin embargo la SCI estableciol que total de muestras a
tomarse en el afio 2025 para las sustancias del grupo B es de 800, las que seran
distribuidas de la siguiente manera: el 87% para monitorear las sustancias del subgrupo
Bla) debido a que existen 6 subgrupos de sustancias a investigar (sulfonaimdas,
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guinolonas, tetraciclinas, beta-lactamicos, anfenicoles y macrolidos), el 13% restante
corresponde a muetras para realizara andlisis del grupo Blb.

Del total de muestras que corresponden a los grupos de sustancias del grupo B se
distribuyen de la siguiente manera: 80% se obtienen en los establecimientos
procesadores y 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 1l de la Ley Organica para
el Desarrollo de la Pesca y Acuacultura, establece que “Para ejercer la actividad
acuicola de reproduccidn, cria y cultivo en tierras privadas y concesiones en zona de
playa y bahia; y, zonas marinas, se requiere autorizaciéon 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, estudio de impacto
ambiental y los planes de manejo ambiental para garantizar el minimo impacto y
perjuicio al medio ambiente), cuya aprobacién y seguimiento esta a cargo de las fichas
ambientales del Ministerio de Ambiente del Ecuador.

Es decir, cada establecimiento de produccidn primaria tiene el plan de manejo ambiental
aprobado por el Ministerio de Ambiente, 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
camaroén, 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 777 que corresponde a 388
muestras de las cuales se destina el 25% de ellas a cada grupo de sustancias
(organoclorados, organofosforados, carbamatos y piretroides), es decir 97 muestras par
cada grupo.

Contaminantes

Camardn

Basados en el cumplimiento del monitoreo de contaminantes que se ha venido
realizando en los planes anteriores y de acuerdo a lo que indica el Anexo | del
Reglamento en ejecucion 2022/932 para la frecuencia minima de control en el plan de
control de alimentos, en el que indica que el nimero de muestras va a ser establecido
de acuerdo al nivel de produccién y a los problemas identificados, el nimero las
muestras a para los andlisis de contaminantes sera el 50% del total de muestras
calculadas segun las directrices del Anexo 1 del Reglamento 2022/1646 para
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(crustaceos, peces de aletas y otros productos de la acuacultura), es decir el 50% de
777 que corresponde a 389 muestras distribuidas de la siguiente manera 70% para
analisis de metales y el 30 % 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
produccion de camardn, situacion que se ha visto reflejada en el incremento de la
produccién nacional de camarén y la disminucién de la produccién de tilapia;
actualmente hay 5 fincas que se dedican a la produccién de tilapia. Las sustancias del
grupo Ay las del grupo B se toman en la finca, y en la planta procesadora es decir en
el pescado listo para la comercializacion. El nimero de muestras esta determinado por
la frecuencia establecida en el Anexo | del Reglamento 2022/932 cuyo célculo indica un
total de 6 muestras, sin embargo la SCI determiné tomar 12 muestras distribuidas de la
siguiente manera el 66% para analisis de metales y el 17% distribuido entre el grupo de
los Halogenated persistent organic 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 2 establecimientos productores de tilapia y un
establecimiento procesador de tilapia, que constan en la lista de establecimientos
habilitados; por lo tanto, se incluye la tilapia para el plan de control de sustancias
farmacologicamente 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 a lo 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 2 d Other A2 substances

A 3 a Dyes

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

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

A.2.b Nitrofurans

A 2.c Nitroimidazoles

A 2 d Other A2 substances

A 3 a Dyes

A 3 b Plant protection products and biocides

A 3 ¢ Unauthorised antimicrobials

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

a) Esta en concordancia con los criterios de seleccién de combinaciones especificas
de grupos de sustancias del grupo A establecido en el Anexo Il del Reglamento
Delegado (UE) 2022/1644.

b) Los laboratorios que 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 que garantizan la confiabilidad de los resultados.

¢ EI control del uso de estos metabolitos permite establecer informacion relevante
para las acciones de la RAM que se ejecutan en el Ecuador, y garantizar que los
productos acuicolas (camaron y tilapia) lleven éste tipo de sustancias de manera
indirecta al consumidor.

GRUPO B
CAMARON y TILAPIA

La seleccién de los sub-grupos a analizar dentro del plan de control de residuos de
sustancias farmacolégicamente activas, residuos de plaguicidas y contaminantes esta
en concordancia con los subgrupos listados en el Anexo | del Reglamento 2022/1644 y
cumple con los criterios de seleccibn 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 y su modificacion Reglamento 2024/2562.

Los subgrupos a investigar son:

B.1.a) Sustancias antimicrobials: Sulfonamidas, Quinolonas, Tetraciclinas, beta-
lactamicos, anfenicoles;
B.1.b) insecticidas, fungicidas, anthemintics and other antiparasitc agents:
antihelminticos y,

La seleccion de éstos subrgupos del grupo B, cumple con los criterios de seleccion de
combinaciones especificas de grupos de sustancias del grupo B y estan en
concordancia con lo que establece el Anexo IV del Reglamento Delegado (UE)
2022/1644 y su actualizacién Reglamento 2024/2562.
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a) Los metabolitos que se investigan en el punto B.1.a) constan en el Reglamento
37/2010 y su uso esta indicado para todas las especies productoras de
alimentos, tienen limites establecidos por lo que se los ha incluido en el plan.

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

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

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

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

En los Anexos 3y 4 se detallan, el nimero de muestras a ser tomadas para camarén y
tilapia durante el afio 2025, las matrices, los métodos de analisis y los limites de accién
para cada una de las sustancias objeto de control.

PESTICIDAS

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

CONTAMINANTES

Los grupos de substancias que se investigan para el plan de contaminantes, esta en
concordancia con la “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:

1. Contaminantes organicos persistentes halogenados (PCBS), se incluye el
andlisis 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 consolidada establece limites para crustaceos para Mercurio, Cadmio y
Plomo, se incluye el Arsénico debido a que debemos controlarlo para otros
Mercados.

3. Otros contaminantes: (Dioxinas).

Todas las sustancias que se investigan en el plan de control de residuos de sustancias
farmacologicamente activas son controladas durante todo el afio, siguiendo los criterios
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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 (produccién primaria y proceso).

Adicionalmente se indica que la SCI realiza otros controles:

1. Andlisis en los productos de uso acuicola previo a la obtencién del Registro
Sanitario Unificado que emite la SCI para su importacion y/o comercializacion
(insumos, 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 analisis 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 las alertas que se presentaron en las exportaciones de
camaron.

X. LABORATORIOS

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

Los laboratorios deben estar autorizados o en proceso de autorizacion para realizar los
andlisis de control oficial, éstos laboratorios estan sujetos a verificaciones técnicas por
parte de la Autoridad Competente. Los Laboratorios que participan en el plan de control
de residuos de sustancias farmacologicamente activas, residuos de plaguicidas y
contaminantes del 2025 son:

i. Laboratorio Bureau Veritas Ecuador S.A.

ii. Laboratorio de la Subsecretaria de Calidad e Inocuidad
iii. Laboratorio World Survey Services Ecuador S.A. (WSS)
iv.  Laboratorio Agrorum / Eurofins

Xl. PROTOCOLO DE MUESTREO

La toma de muestras, se realizar4 de forma imprevista, inesperada, en momentos no
fijos y en dias de la semana no especificados, particularmente para las plantas
procesadoras acuicolas 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
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establecimientos de la cadena productiva. Las muestras son protegidas y custodiadas
por el oficial de verificacidn hasta su entrega al Laboratorio Autorizado por la AC, para
la ejecucion de los andlisis, en cada muestra, se analiza un parametro.

El registro generado de esta actividad (Informe de muestreo) forma parte de la base de
datos del listado de muestreos oficiales, util para fines de trazabilidad; cada muestra
oficial corresponde a un lote y en esa muestra se analiza un solo parametro, esta
modificacion se incluy6 en la matriz del Plan de Monitoreo de Residuos a partir del afio
2013.

El responsable de seguimiento del PMR determina los pardmetros a analizar antes de
la visita in situ. El oficial de verificacidn conoce estos pardmetros desde el momento en
gue se le asigna la verificacion.

Xll. 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) y 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 ultimas versiones consolidadas.

Para la ejecucion de los analisis de los pardmetros (sustancias y/o grupo de sustancias,
metabolitos) se utilizan los métodos descritos en la plantilla del PMR que corresponden
a los métodos confirmatorios. En caso de resultados que superen los limites de accion,
se realizara inmediatamente el andlisis de la contra-muestra y de la muestra dirimente.

Xlll. ACCIONES IMPLEMENTADAS

Los Laboratorios autorizados y el Laboratorio Oficial (SCI) envian directamente al oficial
de verificacion el informe de resultados de los andlisis realizados en las muestras
oficiales del PMR, el oficial de verificacidbn 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.

La Subsecretaria de Acuacultura, en coordinaciéon con la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad, realiza los controles oficiales sobre sustancias o productos no autorizados en
establecimientos importadores, distribuidores y puntos de venta de productos médicos
veterinarios para acuicultura. Estas verificaciones se llevan a cabo en los
establecimientos que forman parte de la cadena de produccion acuicola.
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En caso de detectarse la posesion ilegal de estas sustancias, se procedera con lo
dispuesto en la seccién 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 accién para sustancias prohibidas, se debera
dar todas las facilidades a la Autoridad Competente para que pueda tener acceso a la
informacién relacionada con la identificacion de los animales, el origen y la procedencia
de los mismos; ademas de todos los documentos correspondientes a la trazabilidad de
dicho producto.

Adicional, se llevara a cabo:

1. Una investigacién en el establecimiento para determinar las razones de la
presencia de residuos;

2. En caso de tratamiento ilegal, una investigacion sobre la fuente o fuentes de las
sustancias de que se trate, segun sea el caso, en la fase de fabricacion,
almacenamiento, transporte, administracién o venta.

3. Todas las demas investigaciones adicionales que la AC considere necesarias.

Las piscinas y tanques que contienen los animales, asi como, los lotes de los productos
en los que se haya efectuado la toma de muestras deben estar claramente identificados.
No podran en ningln 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 que maneja la AC (de acuerdo a lo estipulado
en el PNCS), y se realizar4 un control oficial reforzado durante un periodo de doce
meses como minimo, se sometera al establecimiento o establecimientos pertenecientes
a un mismo propietario a un control minucioso con vistas a la deteccién de los residuos
considerados.

La Subsecretaria de Acuacultura, en coordinacidon con la Subsecretaria de Calidad e
Inocuidad ordenara al representante del establecimiento que mantenga los animales
que han sido objeto del tratamiento con sustancias prohibidas separados para su
disposicién final conforme lo indica Acuerdo Ministerial N° 138 de la SA.

Todo resultado que ponga de manifiesto una superacion del limite de accién 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)

31
Guayaquil: Av. Malecon 100 y Av. 9 de octubre, Edif. La Previsora, pisos 15-18-19 Teléfono: +533 4 2591370

Quito: Av. Amazonas entre Union Nacional de Periodistas y Alfonso Pereira y74,///1//
Plataforma Gubernamental de Gestion Financiera, pisos 8 y 9 Teléfono: 593 2 3948760 [Z’M”””
Manta: Puerto Pesquero de San Mateo Teléfono: 593 5 26661009

www.produccion.gob.ec



' REPUBLICA Ministerio de Produccion,
/) DEL ECUADOR Comercio Exterior, Inversiones y Pesca

Cuando se detecten residuos de sustancias o productos autorizados en valores por
encima de los limites de accién, se llevarda 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.

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

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

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.

En caso de infracciones repetidas al respecto de los limites de accién, la AC debera
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 superacion del limite de decision originara
la retirada del consumo humano de los productos.

XIV. SANCIONES

En el caso de que las sustancias autorizadas objeto de control presente limites que
sobrepasan los MRL establecidos en las normativas y segun los resultados obtenidos
de la investigacion, la AC suspendera la emision 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 la tenencia y
uso de sustancias prohibidas o no autorizadas, la SCI 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 la
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 aplicara lo que establece el Articulo 215 de la Seccién Il “Sanciones’de La Ley
Organica para el Desarrollo de la Pesca y Acuacultura. “Articulo 215.- Sanciones. Se

impondran una o varias de las siguientes sanciones en caso de incurrir en las
infracciones determinadas en la presente Ley, de acuerdo con su gravedad:
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a) Sancion pecuniaria 0 multa: que podran consistir en multas de una a mil
quinientos salarios basicos unificados (SBU);

b) Decomiso de las especies hidrobiologicas, los productos o bienes obtenidos en
la comision de infracciones;

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

d) Suspension, revocatoria 0 no renovacion de las autorizaciones o permisos;

e) Reduccién de puntos conforme a la normativa vigente;

f) Incautacién de la embarcacién pesquera;

g) Clausura temporal de la linea de produccién o establecimiento acuicola o
pesquero;

h) Pérdida de los incentivos.
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ANEXO 1

DECLARACION/ CARTA DE GARANTIA
(Modelo)
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MODELO DE DECLARACION/ CARTA DE GARANTIA
PLAN DE MONITOREO DE RESIDUOS
DECLARACION DE GARANTIA

- GRANJA: ElI que suscribe
responsable de la granja, que 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 camarén y/o en el musculo y piel (tilapia) no se encuentran
niveles que superan los LMR. Asimismo, no fueron utilizadas durante su
produccién sustancias prohibidas".

Nombre de la granja

Numero de registro:

Identificacion del tanque o piscina:

Especie N° de Peces/Camarones (peso) Saldo tanque o piscina
NUumero 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.
GROUP A
Commodity group

Substance . Aqu}ac_ulture Hen '

group by Bov_lne, (futmsh, Raw bovine,| eggs ! Rabdblts, rslling
Jreference to OV'ZG Porcine | Equine | Poultry crusdactians ovine and and arz]e gtz?tlme Honey
Annex | an anciotner o - orine milk| other [2N¢: r€PUIES
caprine aquaculture and insects

Group A products) €99s
A(1), (@) X X X
A(L), (b) X X X
A1), () X X X X X
A1), (d) X X X
A1), (e) X X X X X
A(2) X X X X X X X X
A(3), () X
A(3), (b) X X
A(3), (c) X
A(3), (d) X X X X X
A(3), (e)
A(3), () X X X X X X X X
A(3), (@)
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Commodity group
Aqu‘aclulture wa Hen eggs Rabbits,
Substance | Bovine, | Porcine | Equine | Poultry (finfish, bovine, and other farmed Honey
group oiiTE crustaceans ovine eggs game,
d and other and reptiles
an | i )
e R
Bla X X X X X X X X X
Bilb X X X X X X X X X
Blc X X X X
Bid X X X X X X
Ble X X X X X X X X
B2 X X X X X X X
CONTAMINANTES
Halogenated
Commodity groups persistent Mycotoxins
organic Metals Other
pollutants contaminants
Unprocessed bovine, ovine and caprine meat X X X
(including edible offal)
Unprocessed porcine meat (including edible X
offal)
Unprocessed equine meat (including edible X X
offal)
Unprocessed poultry meat (including edible X X X
offal)
Unprocessed meat from other farmed X
terrestrial animals * (including edible offal)
Raw bovine, ovine and caprine milk X
Fresh hen eggs and other eggs X X
Honey X X
Unprocessed fishery products ** (excluding X X X
crustaceans)
Crustaceans and bivalve molluscs X X X
39
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Se consideran los grupos establecidos en la table Excel de la
Comunidad actualizada el

Comodity

Groups of pesticides to be controlled

Organochlorinat
ed compounds

Organophosph
ate compounds
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ANEXO 3

PLANTILLA PLAN DE MONITOREO DE
RESIDUOS DE SUSTANCIAS
FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS,
PESTICIDAS Y CONTAMINANTES PARA
CAMARON 2025
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS GROUP A

Regulatory programme for the control of veterinary drug residues in food - Group A samples | | Chedk tabile |RETURN TO TEMPLATE LIST
| | | S of Al sampes B0
Courtry ECUADOR Crate af submission of the plan Plamned 800
Year of plan Fnglementaion 2025 mar-25 . Mirimum no reqe 777
Arirnal spedies or product Crustaceans
Hational PRODUCTION DATA Im
TONMES (refering to the previous 1214191
yaar)
PTODL;J‘;:TI?SI?QAJ&LE%;W - If thers 2 a aplit or esgregated syatem In place for sxporis io ihe EU (Le. this is only possibie from a number of establlshments, the total annual production of only those estanlishments may
?rifc:lmno?o VIOUS years : 1214191 e entered in cell CT {regardiess of the proportion of that production which was exporied to the EU). If thers I no aplit system, and farmed crustaceans from ALL FARMS are aligibie for
ut:uinppm th export o the EU, natlonal produciion data must be entered In call CT.
Basis for nurnber of samples u”‘;;.' :,:'“r* : OTHER
Calculabed minimum no of Smeles for Group & T
{hased an cell £7)
Flanned number of sarmplhes [
1
NUMBER OF =
Groups of subs be lled EARES COMPOUND or MARKER RESIDUE MATRIX - COMPERSETH. oo s
oups of substances 1o be eontrol or = CONFIFMATORY METHOD = £ | oerecnonumry p— Py LABORATORY NAME
MIN PLAN = wemistant] Lesitial
Chloramphenicol {ACAC Journal, Vol. B N & 2002 — maodified) ¥ 0.04 Positive Detection Bureau Veritas
. Chloramphenicol LC-MSMS A i 0.05 ug'Kg Positive Detection SCILAB
AZa Chioramphenicol 39 200 muscle ATy T T T T O, T Ty T, IOt TTTOT T LT T
) BT335T : S0P for the Confirmation of Chioranphenicol, . - WS35 WORLD SURVEY
Chioramphenical Thianphenicol and Florfenicol in tissue using LC-M3-MS. S0P ¥ 0.05 ugficg Positive Detectio SERVICES ECUADOR 5.4
=1 kTl N] 2004
Mitrofurantoin metabolite (AHD) 013
Furaltadone metabolite (AMOZ) 0.15
Furazolidons metabolite (AO0Z) miuscle (Dami Institute SOP BIO 220 V_1; Belfast, UK — modified) A i 014 Positive Detection Bureau Ventas
Mitrofurazone metabolite (SEM) 018
3.5-Dinitrosalicilhidrazida (NDSAH| 0.2
Mitrofurantoin metabolite (AHD) 0.23 ug'rg
AZb  |Mitrofurans I3 200 |(Furaltadon tabolite (AMOZ) 0.23 ug
e Totons memee muscle LO-MEMS ¥ i Positive Detaction SCH.AB
Furazolidons metabolite (A0Z) 0.23ugfky
Mitrofurazone metabolite (SEM) 0,23 ugkg
Mitrefurantain metabolite (AHD) Diami Institute SOP BIO 221 V.1 ;Belfast, UK : Determination of 013 ug/kg
Furaltadone metabalite (AMOZ) camaron - total Mitrofuran Residues in tissue using LCMSMS; DE-LI-D03-2 0.13 ug/K| o 3 o
- - productos | Determination of Mitrofurans weterinary drug residees using Waters ¥ EE Positive Detection S\;gjﬁgsséﬂfgggﬁ‘;
Furazolidone metabaolite (AQF) hidrobiclogicos | Quattno Premier Tandem Mass spectrometer. 3, Keamey: A, 0.13 ug/kg - =
Mitrofurazone metabolite [SEM) Mewton; waters Corporation Manchester UK 0,13 ug/kg
Dimetridazole 019
PTYIVIN Multi-residue and mul-<lass method for the determination of S
antibictics in bovine muscle by ulira-high-performance liquid V L2 . " 3
Fonidazo muszle chromatography tandem mass spectrometry” Meat Science 0.24 Fesitive Detectio Burau Weritss
BB.{2014) 58-54
Metronidazole 042
Dimetridazole 038
HMBANI 0.35
AZc Mitrornidaroles 39 80 (Ronidazol muscle LC-ME/MS A i 0.66 Pesitive Detection SCI-LAB
Metronidazole o.re
Ipronidazole 0.32
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ey 3. p—
Grougs of aibstances 1o be controlled COMPOUND of MARKER RESIDUE MT\F;:D CONPRMATORY METHOD 2£ ETELTIE LT b | e e et LABORATORY HAME
MIN PLAM - J——e
Dimeftridazole 0.5 uglk
-|Il|.r:h:hll azo Determination of Mitroimidazole Residues in Poultry Tissues, oE DIKI;
Serum and Eggs by High-Performance Liquid Chromatography. L2 ugiEg . . W3S WORLD SURVEY SERVICES
Ronidazol muscle Stanislaw Semeniuk. Andrzej Posyniak. Jolanta Miedzieska and i 0,5 ugkg Positive Detection ECUADOR 2.A
- Jan Zmudzki. Biomedical Chromatography Wol_ 8, 238-242 (1995) —
Metronidazole 0.5ugkg
Dapsona muscle LC-MEMS Y 0,50 ugfkg Positive Detection SCI-LAB
42d | Other AZ substarces 32 40
Dapsona muscle Method: Intemal Method, CON-PV 00830 [2023-06), LC-MSMS | ¥ 20 pgikg Fositive Detection | WS ""'Elr'H‘_;ﬁ:;:g.l"’"‘-" GmbH
Verde de Malaquita 0.2
Verde de Levcomalaguita 02
- Malachite Green and Levcomalachite Green residues i fish flesh
Cristal Vicleta rmiuscle by LC —MSMS. 3rd AOAC Europe — Eurachem Symgposium, Y 02 Positive Detection Bureau Veritas
Leuco Cristal Violeta Brussels, Belgium, March 2 / 4, 2005, 02
ferde Brillante 0.2
Verde de Malaguita 0,25 ugKg
muscle LC-MSMS Y Positive Detection SCI-LAB
i 0.25 K
A3s Dpes 29 200 Verde de Leucomalaguita uzKg
Verde de Malaguita 0,13 ug/Kg
Verde de Leucomalaguita 0,13 ug'Kg
i Sanders P.. Delepine B., Roudaut B. AFS5A- Laboratories de - = -
Cristal Violeta muscle Estudies et de Recherches sur les Medicaments Veterinaires et les| Y 0.13 ugfKg Positive Detection SEH-RQ\.?"‘I‘ESEE:DUKEE\I‘QE"A
disinfectants 2005 = =
Leuco Cristal Violeta 013 ugfkg
“erde Brillante 0,13 ug'Kg
Fipronil 0.005 mg'kg
Fipronil, desulfinyl 0.005 mg'kg
Fipronil sulfide 0.005 mg'kg
P sbartion praduch and Fi il sulfo 0.005 mg/k;
agp | Fretertion prasus 8 33 | 4 [POTTEUTOME muscle v 28 | Fositive Detection Eurcéns
biccides Afrazine 0.01 mgikg
Fenpropimorph 0.1 mg'kg
Indoxacart 0.01 mg/kg
Faolpet D.025 mg'kg
A3 |Unautherised antimicrebials 39 40 |Fosfomicina muscle ¥ Tougig Positive Detection SCI-LAB
1 1 1
—] The minimum number of zamples to be checked each year for all group A residues and substances must at least equal 1 sample per 300 tonnes for the first 60,000 tonnes of annual preduction of agquaculture crustaceans and 1 sampls per
zdditional 2000 tonmes.
— mpling zhould be performed at any relevant stage in the life cpcle of the animals.
= Each sub-greup in Group A [with the exception of A3(f}] must be checked each year using a minimum of 5 % of the total number of samples to be collected for Group A. The competent authority should attribute the remaining samples
|—|to each sub-group according to risk, ensuring that the total sample number for all A sub-groups meets or exceeds the minimum required.
= Wihen substances from Group A and Group B are analysed in one sample from a single group of animals, this zamiple can be taken into account towards the minimum sampling frequency for both groups (Group A and Group B)
provided that it can be documented, and that the risk criveria for Group A and Group B are the same.
—In the event that the minimum number of zamplezs would, on the basis of the production volumes, result in less than five samples per year. sampling may be carfied out once per two years.
if within a two year period, production comesponding to 2 minimum of one sample is net reached, a minimum of cne sample once per two years shall be analyzed provided that there iz production for the species or product in question.
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS GROUP B 2025

expori= o the ELL. #Ehens I no spll

lmmmmhmm SARLES ane eighie for sxport o e EL, ldb.ﬂpnﬁndinnﬂa_hn*mdhulw

Reﬁlulalow programme for the control of veterinary drug residues in food - Group B samples [ | RETURN TO TEMFLATE LIST|
1 I Theical um of @l sampies. =
Gountry Ecuador Dater of Gubmission of the plan Franned numbar =00
‘fear of plan Implementation 2025 mar-25 T —
Animal spesies or product Crustaceans
Hatlonal FRODUCTION DATA In TONNES
refeaming to the previous year) 1214131 | |
:.H::gm.wuﬁr;: m;::rlmmm 1214191 i thars ke 2 cpitt or the EU [Le. this is only posshie Erfered In o=l C7 jregandiess of the proportion of that producton which was.

o previous ysarc

Eistic for number of campisc

Azper Anmey | 1o g (EU) 202201545

i per Codex
Amentare

CATIGE 7420001

Ofer

Calculsied minimem nemizer of samztes Tor Group B

e caut €1 777

Plannsd numsr of campiec 200

[ 1

3 LEVEL OF ACTION L8
5t MATRI £ CONFARMETH. Haticnal MRL (I applicabls) | EU MRL (I applicabiz) concantradon above
i of SAMPLES | COMPOUND or MARKER RESIDUE | s e ooy CONFIRMATORY METHOD gt DETECTION LIMT [l piet o kgl which a rocuit I deomed| LA ERATORY NAME
non-compliant) [agig]

1. SULFONAMIDAS
1.1 Sufanilamida 0,18
1.2 Sufametazina L7 The 5Um of the mesabollies
1.3, Suifadlazna - Lz The Imis estabilshad In Raguiaion|  of all substances In the 100 uaka
14 Sutameracra 0.4z 37200 are agopied ‘surfonamide group must nat : La¥g
1.5 Sutaniazol 0.1z Emee 100L9Ng
1.6 Sufametmazl 015
2 QUINDLONAS
21 Enofiianing 0.37 Prohibida Sum of enolasacin and Poghie Detection
2.2 Clpmfinedng 013 ciprofiaigcin 100 Lgkg =100 ugkyg
23 Ac. Coolinico . 0,31 100 ugkg =100 ugkg
2.4 Flumequina 03 200 ugg 200 ugkg
1.5 Saaneading (Multiresidue and multi-class method for the determination of 038 wm"‘gémc_n as:;g:pvec Mo U8 N CTUEtECEANS Postiive Detection
2.6 DanoNEm@Ecn0 anﬁbimics bowine muscle by ultra-high-performance liquid 0.3 100 ukg =100 ugkg
3. TETRACICLINAS y tandem mass spectrometny” Meat Science N
S muscie E\S {2014} 58-54/ "Multiclass analysis of anfimicrobial drugs in - — EUREAUVEITAS
21 Clorstraccing shrimp muscle by utrs-high performance liquid 2a2 — cred 100 gy =100 ugkg
3.2 Tetrackina chromatography-tandem mass specirometry” publicado en - 72 IabrT"QI:'Dare n 100 ugikg =100 ugkyg
33 Dowoans Joumal of food and drug analysis 27, (2018), 118-134. e ieguiation 37 adopeed 100 ugg 100 ughg
3.4 Oedietracicina 240 100 ugkg =100 ug’kg
4. BETA - LACTAMICOS
4.1 Ampigings - 50 ugkg =50 ugkg
4.2 Amoedlings ¥ - e '”glﬁmw‘" 50 ughg ~50ugkg
4.3 Penidina G _{benclpenicling) 033 50 ugig =50 ugikg
5. ANFENICOLES
S.1Florenicol v Lz The Imits estabilsnad In Reguiation 100 ugkg =100 ugkg
5.2 Thiarmfericol 027 FT2010 are atopted 50 ugikg =50 Lgkg
& MACROLIDD

Ela |&ntimicroblals 700 £.1 Emomicna ¥ a1 e '”g;ﬁ‘?g;':c 1 Reguition 200 ughg =200 ughg
1. TETRACICLINAS
3.1 Clonstragicina 15 100 Lgkg =100 ugkg
3.2 Terackcina muscle ADA.C'S9509 CAP. 23 Pag 22 0. 22,2023 ¥ 15 The '”;;??gm"‘-“ 100 ughg 100 ughg 5C1-LAB
3.3 Ctevacizing 15 100 Lgkg 100 ugg
1. SULFONAMIDAS
1.1 Sufanilamigs 10ugkg
1.2 Sufametazing SIMUtaNE0US Determinason of 17 SuTonamides In saimon Musds by 10ugkg The Imis estatilshed In Raguiation) n;ifnw:;::g‘;ﬂ“
1.3. Sulfadlazing MUSGE Liquid Chromatograpity with tandem Mass Specirometry Detection. ¥ 10ugkg 372010 are adopied e army o st pat = 100 ugkg
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3 LEVEL OF ACTION {l.&.
Groups of substances | Plannsd number MATRE COMFIRME METHOD % CONFIR_METH. INafional MRL (If applicabla) | EU MRL (I applicabis) concantraion above |, »pnc s ToRY HAME
to be controlled of SAMPLES B3 RESIDUE, sjas y3ED L !g DETECTION LIMIT [pgig] o] k] ‘whikch a result s deemed m
mon-compilant) [ugkg]
P — PONIES & @ JOUME OF ALY INEETTER0Nal VOl S0, N- 1. 2007 10ugkg crpeed 100 Ughy
1.5 Sufathiaznl 1Dugkg
2. QUINOLONAS
2.1 Enofieadng 5 ugikg Sum of enfofoxacin and Posiive Detecion”
2.2 Clponaadng 5 ugikg cipmfizsacn 100 ugkg 0o
Fapid resigue screening of anibiotcs I Muscie and kidney by liquid 3 The Imits estabilsned I Reguiaton) r 3
L1380 Ominc musce CIOMEgrEphY Slecirosnray lonization Endem mas specometny. K. | Y ] 3772010 are adopied 100 ugkg k]
2.4 Flumequina Granelly and C.. Sranzel 2006 Sughg 200 ugkg &0
2.5 Saranoadna 5 ugkg Pogltive Detection Posiive Datection W35 WORLD SURVEY SERMICES
25 DanaNo@cno 5 ugg 100 wikg 00 ECUADCR SA
3. TETRACICLINAS
71 Clorsragdna TRapi] 12500 BoTESning Of A RCHOHCE T TIG0E and KIdney Dy g 5 ugkg i | 100 ugkg 100 uglg
musce CIOMEgrEphY SleciTosnray Ionization ENdem mas specirometry. K, 372010 are adopied
3.2 Tetacking GrEnsly and C,. Brarzel v Sugkg 100 ugkg 100 ugfg
FRapid resigue screening of anabioics In muscie and kidney by liguid The Imits estabilsned I Reguiaton)
3.4 Ontetrackiing musse CIOMEgREphY Slecirosnray Ionization Endem mas speciometry. K, 5 ugkg 3772010 are adopiad 100 ughg 100 ugg
Granly 3nd C.. Brarzel
4 ANFEMICOLES
Elerinary Sdences Division, Stoney Road, Siomont, BELFAST, The Imis estabilshed In Raguiation|
4 1Florfenicol musce BT335T - 50P for e Confirmation of Chioranphenicol, Thianphenicol |y 10ugkg 372010 are adopied 100 ugig 100 ugig
and Fioetenicol In 55U using LC-MS-MS. SOPSI0 219V 2
ANTIHELMINTICS
Emamecing
The Imis estabilshed In Ragulation|
nssotioldes, Analise Confrmaiona de Avermectines por LC-MSMS Publicado " P - -
tungoides, Abamecting musde 25OTIE0H0 LANAGRO 10 37010 are adopied Ho use In crustaceans Poskive Detection SURSAU VERTAZ
Elb |amthsimintios and 100 hemectna
sthar srtiparsciti
agents "H:q:n Tesi0US Soreening of anibiodcs In muscie and kidney by liguid i The Imis ectabilshed In Requiaton) WES WORLD SURVEY SERVICES
Emamecina musse CIOMEgREphY Slecirospray lonization Endem mas specometry. K. | Y 5 ugkg 3712010 are adopied Mo use I cnestsceans Positie Datection ~
Granaily and C.. Branzed ECUADOR S.A
T T
2 priniTim number of samples 10 be chacked sach year for al kinds of residues and substances mist at lesst & 00 tannes of annusl production of squariitire custaczans and 1 samgile per additional 2 mnne 5. This appie
ampies shoud be taken at tha point of hanes
Within the ajuiaculturs group, 3o all e taken from frezh and
The competent autharity shouid ar he samples
betancas. from Group A and Group B are analyse o that it can be dooumented, and that the risk criteria for Group A and Group
the minimum numier of samg
» year pefiod, production comesponding
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS PESTICIDES
2025

Risk-based regulatory programme for the control of pesticides in food RETURN TO TEMPLATE LIST
Country ECUADCR Datsafsub'lnlss N of the
nlan

Year of plan implementation 2025 mar-25

Animal spadies or preduct Crustaceans

Planned no of samples 388

= LEVEL OF ACTION
} e e TR T T 8 | CONFIRMETH. | CONFIRMETH. | National MRL (if | EUMRL (if | (ie. concentration ST
(Groups of pesticides to be controlled e MARKER RESIDUE | ANALYSED CONFIRMATORY METHCOD ﬂ = DETECTION QUANTIFICATIO applicable) applicable) abowve which a Y NAME
& = UMIT [ugikg] | N LIMIT [ugikg] [palka] [ugikg] result is deemed
pon-comoliant]
E-HCH 8,52 o _ =10 ugkg
B-HCH 4688 0 _ > 10 ug/kg
d-HCH 2,63 0 _ > 10 ug/kg
a-HCH 8,27 10 _ =10 ug/kg
Endosulfan Il 7.2 o 0.1 mag'kg = 0.1 mg'kg
Endrin ketone 8,54 i} _ = 10 ug/kg
Endosulfan 0.9 i} 0.1 mglkg = 0.1 mgikg
Heptachlor X 7.82 10 _ =10 ugkg
- The limits

HCB 58 10 _ > 10 ug/kg

(Crganochlorinated compounds 97 hed by the
Heptachlorep & 4,44 i0 _ > 10 ugkg

—y 1 e sdopted

Dieldrin 1,61 i0 _ > 10 ugkg
endrin aldehyde 4,54 i0 _ > 10 ugkg
Heptachlor ep B 445 10 _ > 10 ug/kg
g-Chlordane 287 10 _ =10 ug'kg
a-chlordane 7.7 10 _ =10 ug'kg
Endosulfan sulfate 512 10 _ =10 uglkg
DDE 578 10 _ > 10 ug/kg
DOP 7.31 10 0.1 mgikg > 0.1 mglkg
Phezdrin 424 10 _ > 10 uglkg
Ethion 323 10 _ =10 uglkg
terbufos 523 10 0.01mg'kg = 0.01mg'kg
phosmes: 5.2 10 _ =10 uglkg
fmnthis The limits
fenthion 4,02 10 > 10 uglkg

(Crganophosphate compounds q7 muscle established by the —

J = /|
profenafas 7.07 10 £U ave 2conted | 0-02matkg > 0.02mglkg
phorate 3,47 10 _ > 10 ug/kg
protiofos 232 10 _ > 10 ughkg
chlerpyrifes 4.5 10 _ > 10 ugkg
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LEVEL OF ACTION

(Groups of pesticides to be contralled e "':N:‘:Lr::er N e X | CONFIRMATORY METHOD § g CoerecTion ::t?:rﬂfﬁr::iwé Na::::::::lzel_; “ aE:p:::II;I(EI; oveicna e
g LIMIT [ug/kg]l | N LIMIT [pg/ka] [naika] [ng'kg] result is deemed
aco-comaliaoil
diazinen 2,51 10 0.01 mgikg > 0,01 mg/kg
propoxur 208 10 0.3 mg'kg =>0.3 mg/kg
propham 4,02 10 The limits _ > 10 ug/kg
Carbamnates a7 carbargl e 272 10 sstablished by the | 0,02 mglkg > 0,02 malkg
carbafuran 3,02 10 EU are zdopted _ =10 ug/kg
methiocars .03 10 _ > 10 ug/kg
cysermethrin 2,35 10 _ > 10 ug/kg
by rethraics 97 deitametrin 508 10 .-.IE:;, e 0.04 mg/ kg > 0.04 mg! kg
bifentrin 3.84 10 EU are 2dopted 0.05 mg/kg = 0,05 mglkg
Iamba cyhaletrin 472 10 _ > 10 ugikg
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE CRUSTACEANS CONTAMINATS

Risk-based regulatory proegramme for the control of contaminants in foed

RETURN TO TEMPLATE LIST

Country E UADOR Diate of submission of the plan
Year of plan implementation 2025 mar-25
Arimal species or product Crustaceans
Planned no of samgles [ no mininam st} 368
= LEVEL OF ACTION (Le.
_ | COMFIRMETH. MNational ML (if . concentration above
G of contal mts to be controlled Planned numiber of EU ML (if
‘:dm:p's ‘I:to leim tEU}CZEEEI'B:ﬂ SAR-:I:LES COMPOUND or MARKER RESIDUE MATRIX AMALYSED CONFIRMATORY METHOD % DETECTION LBAIT applicable) fcsbie) [::1 " T S e T LABORATORY NAME
Sl eguiatan o [ma/kg] Ima'kg] Ppic a/kgl deemed non-
= compliant) [ma/kal
PCB'S
PCB 28 0,09
PCB 52 0,09
FCE 101 0,00 suma de PCE
: 26,52.102. 138,153y 180
PCE 138 0,09 75 nalg )
PCB 153 0,08 :
PCB 18D 0,09
TOTAL & NDL-PCE (lower-bound) -
Halogenated persistent organic 50 TOTAL & NDL-PCB (medium-bound) -
pallutants TOTAL & NDL-PCB {upper-bound) musde —
PCBTT 0.078
PCB 123 0.04 e e or BB |+ urma o 1o PCB< £
FCB 166 0.051 ”"s :’p;'_g il R ;;g
PCB 157 0,132 :
PCE 188 0107
'WHO(2005)-PCE TEQ (lower-bound) -
'WHO{2005)-PCE TEQ (medrsm-bound) -
WHO(2005)-PCB TEQ (upper-bound) -
Mercurio EPA 7473 0.0m 500 500 500
Cadrmic of 500 500 500 .
muscle Bureau V
Flomo ADAC 53310 500 500 500
Arsenico 0,08 5000 _ 5000
Mercurio 0,047 500 500 500
Metals 262
Cadmig 0m 500 500 500
Plomo muscle 0028 500 500 500 SCI-LAZ
Arzenico 0,059 5000 5000
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= LEWEL OF ACTION (Le.
> | COMFIRMETH. Mational ML (if concentration above
= iof contaminants to be controlled Planned numiber of =1 EU ML (if
{ :::Em'l:m i temgzzm:n SM:‘:LES COMPOUND or MARKER RESIDUE MATRIX ANALYSED CONFRMATORY METHOD T | DETECTION LMIT | applicable) ot [::1 | e aresis LABORATORY NAME
3 eg g Ima/kg] [mg/kgl F 9 desmed non-
= comgliant) [ma/kg)
DIDXINAS
MAPECTORATE 157 51 Ver £ IVALIZADO) 20703 -
Dioxinas - TCDD-2.3.7.8 ! & 0017
Dioxinas - PeCDD-123.72 | indicators, PC2 0,025
Digxinas - HxCDD-1.2.3.4.7.8 Palychlorinated Dibenzo-P- 0,069 - . ac
Suma de dioxinas »3,5 e
Dioxinas - HxCOD-1.2.3.6.7.8 0,047 pa/g Bureau Veritas
- BERET) i .
Dioxinas - HxCDD-1.2.3.7.8.0 ars (FCDFS) in food and 0.058
— - 2=d by gas chromatography coupled to
Dioxinas - HpCDD-12 34873 gquasnupels tandem Ma 0,053
Digxinas - OCDD TS 0,549
PER and POLYFLUOROALKYL
. 60 Substances (PFAS) _ _
Perfluorohexanesulfonic acid (PFHxS) 0z 3 3
: ; - 0.2 1
Perflucrononanoic acid (PFNA) muscle - -
Peflucrooctanesulfonic acid (PFOS) 0.2 EU are adopted = =
Perflucrooctancic acid (FFOA) 0.2 07 0.7
PER mnd POLYFLUDROALKYL Substances
[PEAS)
Perfluorohesxanesulfonic acid [PFHKS) 01pg/fkg 5 5
Perfluorononanoic scid (PFNA) muscle 01 pgfeg 1 i = urafne
Perfluorooctanesulfonic acid [PROS) 01 pgfeg E 2
Perfluorooctanoic acid [PFOA) 01 pgfeg o7 o7

substance group.

Mo minimum number of samples of unprocessed aquaculture crustaceans to be checked each year for contaminants has been set in EU law.
Unprocessed muscle should be sampled. Third countrizs should decide on a risk basis what substances they test for in 2ach substance group and should be in 3 positi on to justify their dacisions
toinclude and exclude substances, the range of of substances induded in each substance group and the number of samples tested.  There is no minimum number of samples required for any

In the event that the minimum number of samples would, on the basis of the production volumes, result in less than five samples per year, sampling may be carried out once per two years. (cf
poimt 1(h) of Annax | to Regulation (EU) 2022/g932).
If within a three year period, production corresponding to a minimum of one sample is not reached, the third country should analyse a minimum of two samples, once in every three years
provided that there is production for the spedes or product in question. ({cf point 1(i) of Annex | to Regulation (EU) zo022/g32).
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ANEXO 4

PLANTILLA PLAN DE MONITOREO DE
RESIDUOS DE SUSTANCIAS
FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS,
PESTICIDAS Y CONTAMINANTES PARA
TILAPIA 2025
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Guayaquil: Av. Malecon 100 y Av. 9 de octubre, Edif. La Previsora, pisos 15-18-19 Teléfono: +533 4 2591370

Quito: Av. Amazonas entre Unidn Nacional de Periodistas y Alfonso Pereira £ NEVg
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Manta: Puerto Pesquero de San Mateo Teléfono: 593 5 26661009
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP A - 2025

Regulatory programme for the control of veterinary drug residues in food - Group A samples

RETORMN 107
TEMP| ATE

Chack table

The total nember of samples taken should at le

Sum of all samplas

Murnber of samples

e

OTHER

Couriry ECUADOR |Date of submission of the plan Planned number 17
to the minimwm number of sampdes for Group A in total {in

Year of plan implementation 2025 mar-25 Cell C5) hinimam no reqd 15
Anirnal spedes or product FINFISH
Mational PRODUCTION DATA in TOMNES (referfing 1o the
preniicys year) 4516
FRODCTION AT A in TONNES Tor calcumanon or If there is a split or segregated system is in place Tor exports to the EU (ie. this is only poss from a number of establishm . the total
SAMPLE NUMBERS. (referming to previous years 4516 - production of only those establishments may be entered in cell CT (regardiess of the proportion of that production which was exported to
production ; the EU). If there is no split system, and farmed FINFISH from ALL FARMS are eligible for export to the EU, national production data must

| e A | o Pl ELY AT per Codex Alim T

CACAGL 71
Calculated minimum no of samples for Group A (based on
- 15
eell CT)
Planned number of samples 17
I ]
NUMBER OF LEVEL OF ACTION Le.
BAMPLES E _— COMFIR_MIETH. ooncaniration above —
Groups of substances 1o be controlled COMPOUND or MARKER RESIDUE | MATRIX ANALYIED COMPIRMATORY METHOD = = DETECTION LIMIT ‘whioh a recut Ic L Em':l'E
— — 1= Ingmg] seemed non-
= nompllant] [so%al
Mardrolone Tegikg
Maiengestrol Acetato 1ugkg
DH=nastrol Tugkg
United States Depanment of Agricuture-Food Safety and Inspection p—
Diethyistibesirol ] Sence, OMcs of Pubilc Haalth Science (CLG-AGON1.03 rev 08) ugkg
) { L ., [Sa— erttas
PE— muscle and skin | 2o ing. Determination and Confirmation of Beta-Agonists oy pp—— fiive Detaction | Baresu W
_ HPLC/MEME" and Food Additives & Contaminanis-Part A 2015 =
17bets- Estradiol Tusakg
17 a-Ethinylesradio Tugkg
Zerano 1ugkg
170 Boldenong 1ugkg
170 Trenbolone 1ugkg
Ao Steroids with androgenic, estrogenic or 1 2 18-Nonestosterone Nandrolone Tugkg
progestagenic actvity Bolkdenone (DHanabol) 1ugkg
Chior Testostenona (Clostebol) 1ugkg
EpEstosterona 1ugkg
Mttt Boldenone [Dlanabol) Tugkg
muscle and skin Intemal, SOR-F 01365 (2018-11]), LC-MSMS L Fosliive Deteclion Eurofins
MSEtNyEStOStErona 1ugkg
Stanozoiol 1ugkg
Teststerona 1Ugkg
Testosterone progionats 1ugkg
Trerboione Tugkg
Trenbolone-acetats Tugkg
1T o-nandroione Tugkg
UPLC-MSMS, BVE-CTD-LAB-SOP-042 (AQAC JOumal, Vol. 55 N & ;
AZa |Chleramphenico 1 3 |clorantenicol muscule and : ; . - = ¥ D.04ugg Positive Detection | Bursau Veritas
=kin 2003 [Moamad)
Nitrofuranioln metabolfie (AHD) 0,12 ug'kg
Furaitagions metadolits (AMOZ) 0,15 ug'kg

Guayaquil: Av. Malecon 100 y Av. 9 de octubre, Edif. La Previsora, pisos 15-18-19 Teléfono: +593 4 2591370
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HUMEER OF - LEVEL OF ACTIOH {Le.
EAMFLER % = COMFIRLMETH. conceniration above T
Groups of substances to be contralled COMPOUND or MARKER RESIDUE | MATRIX AMALY3ED COMFIRMATORY METHOD = = DETECTION LIMIT whilsh a recutt Io Los ""E
e PLAN E t’ Ipgwg] Seamied Mo
= aompliant] [savg]
n X MUSCIE ang Skin ) - )
AZb | Mitrofurans 1 3 Furazoldone metabolie (AOZ) {Cami instuts SOF BIC 220 V. 1; Beffast, UK — modmed) L 0,14 ug'kg Pasltive Detacion | Bursau Veritas
3.5 Dinftrosalainidrazios p o
NOSAH) 9.18 ug'kg
Mitrofurazone metabolie (SEM) 0.2 ug'kg
Dimetridazole 0.1%
S Munl-reskiue and muti-ciass method for the gstamination of 022
o - _ antislotics In bowvine muscie by ultra-high-performance liquid - - Basitive Detact E Veritas
A2c |Hirroimidazoles g S P—— muscle and skin |y matngranhy tsnoem mass spectrometny” Meat Science 95, (2014) o2a vE on [ Eures
5564 _
Matronigazole 3,42
Capsona muscle and skin LC-MS/MS i 0.50 ugkg Positive Detecton SCI- LAB
A2d | Other A2 substances 1 1
Dapsona muscle and skin | MENod: Intemal Method, CON-PY 00530 (2023-06), LC-MS/MS ¥ 2 pakg Pasltive Detection Eurcfins
Werde oe Malaquita 0.2 ug'kg
WErde ge Leucomalaguia 0.2 ugikg
Malachite Gresn and Leucomalachie Green resldues in fish fi2sh by
Ala D?EE 1 3 Cristal Wiaketa musche and skin | LC — MSMS. 30d ADAC Europe — Eurachem Symposium, Brusssis, Y 0.2 ug'kg Paositive Detaction Buraau Vertas
Belgium, March 3 7 4, 2005,
Lewco Crisial Wisleta 0.2 ug'kg
'Verde Brilante 0.2 ug'kg
Fiproni 0005 mgikg
Fipronil, desufinyl [.00S mgikg
GC-MS
Fioranil sulfide [.00S mgikg
. o Flpronil sulfona C.00S mgikg
A3k | Plant protection products and biocides 1 1 musche and skin Y Pasltive Detaction Eurofirs
Atrazine LC-MSMS 0.01 mgikg
Fenpropimanph GC-MS 0.1 mg/kg
Indoxacarb LC-MEMS 0.01 mgikg
Folpat GO-MS 0025 mgikg
A3c | Unauthorised antimicrobials 1 1 Fosfomicina muscle and skin LC-MS/MS L 75 ugfig Poslitive Detection Sl - LAS
] ]
The mininum numiber of samples to be dhecked each year for all group A residues and substances must at least equal 1 sample per 300 tonnes for the first 60,000 tonnes of annual production of
aquaculture finfish and 1 sample per additional 2000 tonnes.
= Sampling should be performed at any relevant stage in the life cycle of the animals.
= Each sub-group in Group A (with the exception of A3{f)) must be checked each year using a minimum of 5 % of the total number of samples to be collected for Group A. The competent authority
should attribute the remaining samples to each sub-group according to nisk, ensuring that the total sample number for all A sub-groups mests or exceeds the minimum required.
= When substances from Group A and Group B are analysed in one sample from a single group of animals, this sample can be taken into account towards the minimum sampling frequency for both
groups (Group A and Group B) provided that it can be documented, and that the nsk criteria for Group A and Group B are the same.
In the event that the minimurm number of samples would, on the basis of the production velumes, result in less than five samples per year, sampling may be camied out once per two years.
If within a tweo year period, production corresponding to a minimurm of one sample is not reached, a minimum of one sample once per two years shall be analysed provided that there is preduction for

Guayaquil: Av. Malecon 100 y Av. 9 de octubre, Edif. La Previsora, pisos 15-18-19 Teléfono: +593 4 2591370
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP B - 2025

Regulatory programme for the control of veterinary drug residues in food - Group B samples ‘ Check tatte ETURN TO TEMPLATE LIST
I I ‘Bum of al sample: 21
Country ECUADOR Dats of cubmiccion of ths plan The osal number of sampies Fianned number 21
taken shoud af kst be equal to
‘fear of plan implsmantation 2025 mar-25 the minimum remksr of sampies inimum no regd 15
Group B In toal fin el ©F)
Animal cpacies or produst FINFISH
National FRODUCTION DATA In TONMES 4516
(raferring to the pravicus ysary
:f::::;‘i";;:;':%"‘D';“'“":::" T it 2 ik system 15 In place for expeorts fo the EU (e this s enly possibie Fom a mmber of e i of only fose miay be entened in ceil &7 (regandess of e proporfion of Sat
yoar's progwtion) a to e b Broduction Which S22 ENDCMEd 1 the ELI. I thent 1z no Zpit Zysem, and farmed FINFIZH from ALL FARASS ane eiginis sor export bo the EU. national production data must b antersd in osll C7.
Az per Anmex | %o Reg |As per Codex Almentarius (CAC/AGEL 71
Eaclc for number of cample: o apaias oy Cffer
Cakuaie b of sampies Tor Geous B
fhsssd on cel €71 s
Flannad number of campiss 21
I
LEVEL OF ACTION
Groups of substancss fo be controlleg | F1aNN&d number of COMPOUND or MARKER MATRIX CONFIRMATORY METHOD g 3 CONFIR.METH. HMational MRL it EU MRL (If apphicabla) ['I'a' mm;ﬁ:nnn at |LMBORATORY
SAMPLES RESIDUE ANALYSED ® = [DETECTION LIMIT [ugkg]|  appilcabie) [ugkg] Hakg] 5 e NAME
- compliant) [ugrka)
1. SULFONAMIDAS
1.1 Sulfaniamiga 0.18
1.2 Sufametazing 017 The sum of the P —_—
T PXE] Tne limits estatizned in matabodltzs of al & e e Bt
» ¥ . Reguiation 37/2010 are substances In the que pertenecen a las
Sultameracing b2 agopted sufonamige group must | oo
1.5 Sultamiazol o012 not excead 100 ugkg e
1.6 Sultametoxazal 0,15
2 QUINOLONAS {Mult-reskdue and mufi-class method for the determination of _
2.1 Enrofipeacing antiiotics In bavine mussis by ultra-high-perfarmance lquid 0,37 Proninida Sum of enrofioxacin and Positive Detestion
22 Ciprofoxacna chromatography tandem mass specllometry” Meat Science RE} prafiauacin 100 ug/kg RT—
95,(2014) 55-54/ “Multiclass analysis of antimieroblal drugs In — ——= =
2.2 Ac. Dunlnico shAimp muscle by utra-high performance liguld ¥ 0.3 100 ug'kg = 100 ug'kg
2.4 Flumaquina Chromatograty-1andem mass Siectrometry” putlicads en [EL 00 ug'kg = 600 ug'kg
Joumal of foad and dnsg analysls 27, [2013), 116-134.
2.5 Sarsfoxacing 9 analysls 27. (2018) .38 30 Ugg - 30 ugg
2. Danofloxcacing 0,36 100 uitkg > 100 ug'kg
Bla |amtimiorobisic 18 muscls and skin = == BUREAL
3. TETRACICLINAS In natural Burza
3.1 Clontatraciclina proportions 2492 100 ug'Rg > 100 ug'Rg
3.2 Tetracklina ¥ 272 100 ug'kg > 100 ug'kg
2.3 Doalcieing 3,76 The Iimits establshed In 100 ug'kg = 100 ug'kg
3.4 Omietraciciing 3.4 Reguiation 37/2010 are 100 ug'ky = 100 ug'kg
4. BETA - LACTAMICOS adopied
4.1 Amplcilinas 0.5 50 wgig = 50 wgfg
4.2 Amoxiclinas Joumnal of food and drug analysls 27, (2019), 118-134 ¥ 0.5 S0 WKy = 50 ugg
4.3 Penklina G [benclipeniclina) 0,33 50 wgig = 50 wgfg
5. ANFENICOLES [MUIT-EskiuE and muni-class method 1o INe Setermination of
- aniiiotics In bovine muscie by ulra-igh-perfarmance llquid pr— —
5 tForenical chromatography tandem mass spectromedry” Meat Sclence ¥ baz 000 ugikg = 1000 ug'kg
5.2 Thiamfenico 98,{2014) 58-54/ "MUMCIZE5 aNaYEE of antimicroblal drugs In 0,27 50 gy > 50 U]
& MACROLIDO SNMMp MilssE by wira-high performiance lquis
chromaiography-iandem mass spectometry” publicads en
£.1 Entromicina Joumal of foad and dng analysls 27, (2013), 118-134. i 0,11 200 ug'kg = 200 ug'kg
ANTIHELMINTICS
Inceotioldes, tungicides, anthalmintics Emamectinag musche and skin i Tne limits estanished In 100 utlkg =100 uifkg
Bib 3 (Anallse Confimatoria de Avermactines por LC-MS/MS BUREAL
and other antiparacitic agents i e BT TI201C X -
Apamectina In natural Putlicads 25/07/2010 LANAGAD) g a REguL:L:POBIéE:I dare nat allowed In fish Fositive Detection VERITAS
Ivermestina proportions 10 Bapied nat aflowed 1 fish Positive Detestion
T T T
& ;5 ) 7 . % ETE 2 L LE
Guayaquil: Av. Malecon 100 y Av. 9 de octubre, Edif. La Previsora, pisos 15-18-19 Teléfono: +593 4 2591370 P S
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP PESTICIDES - 2025

Risk-based regulatory programme for the control of pesticides in food IETURN TO TEMPLATE LIS]
Country ECUADOR Date of submissien of the plan
Year of plan implementation 2025 31i32025
Animal species or product Finfish
|Fianned ne of samples | no minimum
12
sat)
g LEVEL OF ACTION
. CONFIRMETH. | COMNFIRMETH. . ) EU MRL (if | (ie. concentration
Gm?pfl °; TEIEIETEE P"’:";;:H'I'Pll'_rg';er gg::;gg (L MM'st)éD CONFIRMATORY METHOD E DETECTION LIMIT | QUANTIFICATION a""’:i"::é;“[ﬁm] applicable) |above which a result U‘Bzﬁ?m
controlle o ANAL 3 [ug/kgl UMIT [kl | [kaikg] is deemed non-
= compliant) [pgikg]
g-HCH 5,59 10 _ > 10 ug/kg
b-HCH 4,68 10 _ > 10 uglkg
d-HCH 3,63 10 _ > 10 uglkg
a-HCH 6,27 10 _ > 10 uglkg
Endosulfan Il 72 10 0,1 malkg = 0,1 malkg
P,p’ DDD 7,31 10 _ = 10 uglkg
Endrin ketone 6,54 10 0,1 ma'kg = 0,1 malkg
{Analyzing Multi-class Persistent N
Endosuffan | muscle and Organic Pollutants in Food 08 0 The limits = > 10 uglkg
Organochlorinated compounds 3 Heptachlor skin in Matrices in Single Injection by ¥ 7,62 10 established by _ = 10 uglkg BUREAU
g P HCB natural APGC-MSMS- s 0 the EU are - 10 uglkg VERITAS
proportions modified/Application Motes - adopted —
Heptachlor ep A WATERS) 444 10 _ = 10 uglkg
Dieldrin 161 10 _ > 10 uglkg
p.p'DDE 5,79 10 _ = 10 uglkg
Endrin aldehyde 454 10 _ = 10 uglkg
Heptachlor ep B 445 10 _ = 10 uglkg
g-Chlordane 297 10 _ = 10 uglkg
a-chlordane 7.7 10 _ = 10 uglkg
Endesulfan sulfate 5,12 10 0,1 malkg = 0,1 mgkg
Phosdrin 4,24 10 - = 10 uglkg
Ethion 3,23 10 _ > 10 uglkg
terbufos 523 10 0,01mglkg = 0,01mg'kg
phosmet 52 10 _ _ = 10 uglkg
Journal of AQAC Intemnational ‘il The limits
fenthion rmuscle and Rl I 492 10 established by _ = 10 uglkg
(Organophosphate compounds 3 skin in natural 88, Mo. 2, 2005 p. 595 -514: Y
profenafos proportons | Quechers Mathod — Madifisd 7,07 10 ‘hedEU;;B 002mghkg | > 0.02mglkg
ado|
phorate 347 10 P _ = 10 ugikg
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-
z LEVEL OF ACTION
Groups of pesticides to be Planned number| COMPOUND or MARKER MATRIX S | CONFRMETH. | CONFRMETH. |\ ooy e | EYMRLGH | (ie. concentration |, ppoonropyl
controlled of SAMPLES |RESIDUE i CONFIRMATORY METHOD £ | DETECTION LIMIT | QUANTIRCATION | ok ot | 3PPlicable) | above which 3 result i
- [ugkal LIMIT [uafkg] [bgkal is deemed non-
2 compliant) [pgkg]
protiofos 232 10 _ =10 uglkg
chiorpyrifos 45 10 _ =10 uglkg
diazinon 3,51 10 0,01 mg'kg = 0,01 ma/kg
propoxur 2,08 10 0.3 mafkg = 0.3 mglkg
2 The limits =
propham muscleand  |Joumnal of ADAC Intemational Vol. 83, MNe. 2, 40 10 Establlaislll'.lr;d b = 10 uglkg
Carbamates 3 carbaryl i'gl;:ﬁ;ﬁd 2005 p. 585 -5&559? Method — Y 2,73 10 the EL are 4 0,02 maikg =0,02 mg/kg
carbofuran 3,92 10 adopted _ = 10 uglkg
methiocarh 6,93 10 _ =10 ug'kg
cypermethrin 2,35 10 The limits _ = 10 uglkg
yrethroids 3 deftametrin im:;”; Joumsl of AOAC Infemational Vol. 83, No. 2. 5,08 10 established by | 0.04maolkg | =0,04 mg/ kg
bifentrin proportions | —00- P 585 -814: Quechers Method — 3,84 10 the EU are 0,05 mg/kg = 0,05 mg/kg
dopted
lamba cyhalotrin 472 10 adop _ > 10 uglkg
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RESIDUE PLAN FOR AQUACULTURE FINFISH GROUP CONTAMINANTS - 2025

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

Check table

RETURN TO TEMPLATE LIST

The total number of samples taken

[Sum of al samples 12

Country ECUADOR Date of submisalen of the plan mréﬂ;:ﬁuﬁ?;:;; :;'jr::" Plarned numoer 12
total {In Gl $B59)

Yaar of plan Implementation 2025 mar-25 in ! Minimum no regd 5
Animal spacies of proguct Finfish
Mational PRODUCTION DATA In TONNES 4516
{ratarring fo the previous yaar]

TS T T ST O S TR e Sy S TSI TIT s T S R T T e e T T T T Ty s T S T T o= TITS T ST
PRODUCTION DATA In TONNES for ==

of n bie antersd in call BT regardl of the proportion of hat Lcion which exported to the EU). If hiere ks

calculation of SAMPLE NUMBERS. 4516 i E = == ] — e 2 "

{ratarring fo pravious ysar's progucton)

=piit ayatem, and aquacuture infish and Tnfish products from ALL FARMS are eligibia for export to the EL, then national production data must be endered In call

=1
As per Annex | 1o Reg
Biaale for number of samplss EU) 20z2m32 Cmer
Calculaisd minimum NumDer of samples 6
[basad on cell B7)
Plannad number of samples 12
Growps of contaminants to be TR TR
2 COMFIRMETH. Mational ML (i X {i.e. concentration
g -
i ) Planned number of | - oo o MARKER RESIDUE MATRIX ANALYSED CONFIRMATORY METHOD B £| DETECTION LMIT ey || BT e s ]| BRESE
[ef. Annax | to Regulation [EU) SAMPLES a5 = [mig/kgl MAME
= Img/kg] [mg/kgl deemed non-
2022/931) T
PCHE'S
PCBE 28 0,08
PCB 52 0,09
PCB 101 0,00 Sum of PCB = Sum of PCB
P 28,652,102, 138,153y | 2B8,52.102, 138,153
PCB 138 0.09 180 TEngig and 180 75 nglg
PCB 153 0,09
PCE 180 0,09
TOTAL 8 NDL-FCE (lower-bound) -
A . N 3 TOTAL & NDL-PCB {medium-bound) | ; -
alogenated persistent ongaric pallutants scla and @
TOTAL 6 NDL-PCB (upper-bound) muasE Ens N n - A
natural proportions
FCETT 0.07e
PCB 123 raphy coupled to o041
- quadrupole tandem Spectrometry (GC- Sum of PCB's 6.5 | = Sumof PCB's 65
Cl 0.051 . .
B 18 M [==0] po'g
PCB 157 0132
PCEB 188 0107
WHO{Z005-PCB TEQ (lower-bound) -
WHOZ005-PCH TEQ (mediurm-boumnd) -
WHO{2005-PCB TEQ (upper-bound) -
Mercury EPA T4T3 0.0008 500 500 = 500
Cadmium 0.001 50 a0 >50
hetals 8
Lead L 0,025 300 300 = 300
Arsenic 0,08 _ 5000 = 5000
Dioxinas
Dioxinas - TCDD-2.3.7.8 0,017
Dioxinas - PeCDD-12.3.7.8 0025
Diotinas - HeCDD-1.2.3.4.7.8 0,069 T
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Groups of contaminants to be

LEVEL Wr RLTIUTN

B _ COMFIR.METH. National ML (if (i.e. concentration
o — ) Planned number of | 0y o0y o MARKER RESIDUE MATRIK ANALYSED CONFIRMATORY METHOD & £| DETECTION LIMIT || s s |
{cf. Annex | to Regulation [EU) SAMPLES 2= Imakal NAME
2022/931) = [mg/kg] Imgykal deemad non-
commpliandt [emo ol
— - —_— - ———————emalant ool —

Dioxinas - HeCDD-1.2.3.6.7.8 natural proportions 0,047 pa/g pa/g "

Diosiinas - HxCDO-1.2.3.7.8.9 0,058

Diosiinas - HpCDD-12.34 678 0,053

Dioxinas - OCOD 0,549

The minimum number of samples of unprocessad aquaculture fishery products [excluding crustaceans) to be checked each year for contaminants is 1 sample per 700 tonnes of annual production of
aquaculture for the first 50 000 tonnes of production and then 1 sample for each additional 2 000 tonnes (of Annex | to Regulation (EU) 2022/932). Unprocessed muscle should be sampled. Third
countries should decide on a risk basis what substances they test for in each substance group and should be in & position to justify their dedsions to indude and exdude substances, the range of|
of substances indudad in 2ach substance group and the number of samples tested. There is no minimum number of samples required for any substance group.

In the event that the minimum number of samples would, on the basis of the production volumes, result in less than five samples per year, sampling may be carried out once per two years. (f
point #{h) of Annex | to Regulation (EU) 2022/932).
If within a three year pariod, production comesponding to a minimum of one sample is not reached, the third country should 2nalyse 3 minimum of two samples, once in every three years
providad that there is production for the species or product in question. {cf point (i) of Annex | to Regulation (EU) 2022/532).
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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
Grupo de Laboratorio | camaronera | Procesadoras Establecimientos
sustancias de larvas /Granja Primarias Procesadores

7 |

il

= « «

Bla v v v v

B1lb v v v v
Organoclorados v v
Organofosforados v v
Carbamatos v v

\
\
<

Piretroides

Halogenados

Dioxinas
PFAS
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DISTRIBUCION DE LOS MUESTREOS EN LA CADENA DE
PRODUCCION DE TILAPIA

) Camaronera | Establecimientos
Grupo de sustancias

/Granja Procesadores

Alc O O

A2a 0 0

A2b U 0

A2c 0 0

A2d O 0

A3a 0 0

A3b a d

A3c O O

Bla O O

B1lb a 0

Organoclorados 0 0

Organofosforados 0 0

Carbamatos 0 0

Piretroides 0 O

Halogenated persistent organic 0 0
pollutants (PCB'S)

Metales 0 O

Others contaminantes 0 0
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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 (ANTIBIOTICOS) DE USO VETERINARIO
CON SUY NUMERO DE REGISTRO SANITARIO UNIFICADO
EMITIDO POR LA SCI

2025
. FORMA
- NOMBRE DEL FECHA DE CLASIFICACION . TIPO DE
RAZON SOCIAL PRODUCTO CADUCIDAD  TERAPEUTICA FAR"@ACEUT FORMULACION
Aditivos
Alimentos 5 | Flofen15% | Sci004820 | 11/5/2028 |  Antibictico Pollo color Mezcla
Adilisa
o " i Polvo
Agripac S.A. xytetracyeline | o 1004793 | 4/6/2025 Antibiético cristalino de |  Oxitetraciclina
hydrochloride color
amarillo.
Polvo color Antibiotico
Agrosuncorp S.A. | Oxi-blend aqua | Sci-r005190 10/6/2025 amarillo oxitetraciclina
Antibiético intenso
Agrosuncorp S.A. | Flor-blend aqua | Sci-r005203 15/6/2025 Antibiético Polvo color Antlblqtlco
cafe claro florfenicol
Farmavet . g
Farmacos Oxiacua Sci-r004478 711/2027 Ant'bIOt.'C(.) Polvo (.:OIOT Antibiotico
L aquaculture oxitretraciclina amarillo
Veterinarios S.A.
Farmavet Greenfenicol Polvo color
Farmacos Sci-r004913 10/8/2028 Antibiético Premezcla
A 150 blanco
Veterinarios S.A.
Negocios y Pol |
Productos del | Sinerpac aqua | Sci-r004814 | 12/5/2028 Antibiético °t‘)’ o color Mezcla
Pacifico eige
Nepropac S.A.
Quimiser S.A. Shrlmpflx Sci-r003817 10/7/2025 Antlblopco— Polvo de Antlblot_lco—
florfenicol florfenicol color blanco florfenicol
62
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