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Sefora

DIANA MARCELA PINZON SIERRA
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Asunto: Alcance de la respuesta a la solicitud de informacién sobre pulverizadoras
de leche en polvo entera, semidescremada y descremada en el territorio /
Radicado N° 2-2024-022604

Reciba un cordial saludo:

En respuesta a su solicitud, nos permitimos remitir la informacion de
pulverizadoras a corte del 21 de agosto anexo a esta comunicacion.

Cordialmente,

Firmado digitalmente por: Mayra Algjandra Aranguren Rojas
Fecha: 23-08-2024 14:46:48

Mayra Alejandra Aranguren Rojas
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Directora
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ANEXO. INFORMACION PULVERIZADORAS
MINISTERIO DE AGRICULTURA Y DESARROLLO
RURAL CONTIENE TRES (3) FOLIOS POR LO CUAL
PARA IGUALAR EL NUMERO DE FOLIOS EN EL
EXPEDIENTE PUBLICO
ES NECESARIO CREAR TRES (3) FOLIOS.
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Bogotd D.C., 28 de agosto de 2024

Senora

Diana Marcela Pinzén Sierra

Directora de Préacticas Comerciales (E)
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo

Asunto: Respuesta a comunicaciéon “Solicitud de informacién sobre leche en polvo
enterqa, semidescremada y descremada.”

Respetada senora Directora (E),

Reciba un cordial saludo de la Asociacion Colombiana de Procesadores de Leche,
ASOLECHE. Atendiendo a su solicitud remitida en la comunicacidon del asunto, nos
dirigimos a usted para dar respuesta a su requerimiento.

Lo primero, es comentarle que en la informacién gremial que maneja ASOLECHE no
reposa la informacidn sobre leche en polvo importada, ni sobre produccion nacional de
leche en polvo de las empresas afiliadas a este gremio. Nosotros, a efectos de prestar
servicios de informacion y reportes al gremio, nos basamos en la informacién publica y
oficial de fuentes como el DANE, la DIAN, etc., pero no en informacion particular de las
empresas o sus respectivas marcas.

Y la razdn de que ni este tipo de datos puntuales sobre leche en polvo, ni en general
otros relacionados sobre las particularidades del modelo de negocio de cada uno de
los afiliados sea compartida y manejada con el gremio, es justamente la naturaleza
confidencial de dicha informacién, tal como muy acertadamente lo resalta Usted en su
oficio. De hecho, ni nuestros afiliados nos comparten este detalle de informacién ni
nosotros como asociacién la requerimos, pues siendo, como en efecto lo somos,
respetuosos y estrictos en la observacién de las normas de liore competencia, nos
abstenemos de manejar informacioén que pueda ser considerada como confidencial,
ventaja comercial competitiva e incluso, secreto industrial de nuestros afiliados.

Dadas las anteriores consideraciones, lamentablemente no nos es posible dar tradmite
favorable a su solicitud. Sin embargo, y como es nuestro compromiso colaborar y facilitar
los tfrdmites, procesos e investigaciones que adelanten las autoridades, déjenos saber si
para la Direccion de Practicas Comerciales que Usted representa, seria de utilidad que
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le facilitdsemos un listado de las empresas afiliadas a ASOLECHE con los respectivos
datos de contacto y asi que pueda el Ministerio formular directamente a cada una de
las empresas el requerimiento de informacion respectivo, bajo las estrictas reservas de
confidencialidad que atanen a ésta.

Desde ASOLECHE reiteramos nuestro compromiso con el sector Idcteo colombiano y
guedamos a su entera disposicidon para colaborar en lo que esté a nuestro alcance.

Atentamente,

e 2

Ana Maria Gémez Montes
Presidente Ejecutiva
Asociacion Colombiana de Procesadores de Leche, Asoleche
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Bogota D.C, 29 de agosto de 2024

Doctora

DIANA MARCELA PINZON SIERRA

Subdirectora De Préacticas Comerciales (e )
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA' Y TURISMO
Ciudad

Asunto: Investigacion por practica de subvenciones en las importaciones de leche en polvo,
clasificadas por las subpartidas arancelarias 0402.10.10.00, 0402.10.90.00, 0402.21.11.00,
0402.21.19.00, 0402.21.91.00, 0402.21.99.00, 0402.29.11.00, 0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y
0402.29.99.00, originarias de los Estados Unidos de América. Version Confidencial - Publica

Apreciada Doctora,

Yo, MARTIN GUSTAVO IBARRA PARDO, identificado con cédula de ciudadania 396.213 abogado
colombiano, portador de la Tarjeta Profesional numero 14.331 del Consejo Superior de la Judicatura
en mi calidad de apoderado especial de la ASOCIACION NACIONAL DE EMPRESARIOS DE
COLOMBIA (ANDI) — Camara de la Industria de Alimentos —, tal y como se acredita en el Anexo 1 del
presente documento, me dirijo ante ustedes para presentar la posicion de mi representada frente a la
investigacion en curso en los términos establecidos en el Decreto 1074 de 2015, adicionado por el
Decreto 653 de 2022.

A través del presente escrito, nos permitimos manifestar la oposicion de mi representada respecto de
la adopcidn de derechos compensatorios provisionales y definitivos a las importaciones de leche en
polvo originarias de Estados Unidos clasificadas por las subpartidas arancelarias 0402.10.10.00,
0402.10.90.00, 0402.21.11.00, 0402.21.19.00, 0402.21.91.00, 0402.21.99.00, 0402.29.11.00,
0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y 0402.29.99.00.

Lo anterior, ya que al analizar la Resolucién 192 del 3 de julio de 2024 asi como el Informe Técnico
de Apertura de la Autoridad, se advierten serias fallas en la acreditacion de los requisitos establecidos
en el articulo 2.2.3.9.5.1 del Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022,
especialmente en lo relacionado con la debida legitimacién de la rama de produccién nacional como
representativa del producto similar al producto objeto de investigacion y la inexistencia de pruebas
concluyentes que demuestren efectivamente el incremento en las importaciones del producto
investigado, deterioro en sus precios internos, dafio importante en la rama de produccién nacional y
nexo causal.

A continuacion, desarrollamos los argumentos que sustentan nuestra solicitud de cierre de la
investigacion, sin perjuicio que los mismos sean complementados y profundizados durante las demas
etapas procesales establecidas en el Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022.
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1. Sobre la incorrecta definicion de la rama de produccion nacional

La Autoridad Investigadora vulnero los requisitos esenciales del Decreto 1074 de 2015, adicionado
por el Decreto 653 de 2022 al determinar que la rama de produccion nacional esta integrada
exclusivamente por los ganaderos que producen leche fresca o cruda, siendo dicho producto la materia
prima con la cual se fabrica el producto objeto de investigacidén. Esta definicion de la rama de
produccion nacional desconoce de manera arbitraria la existencia de los productores nacionales de
leche en polvo en su definicidn de la rama de produccion nacional.

1.1.Concepto de rama de produccion nacional en el marco legal de la aplicacion de
derechos compensatorios

Primero, se mostrara como el concepto de “representatividad” y de “rama de produccion nacional’, tal
como han sido definidos en los diferentes acuerdos comerciales aplicables e interpretados por la
Organizacion Mundial del Comercio exigen que en una investigacion la rama de produccién nacional
esté compuesta de todos los productores que elaboran el producto definido como similar.

El articulo 2.2.3.5.1 del Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022, define el
concepto de rama de produccion nacional, como: “(...), la expresién "rama de produccion nacional”
se entendera en el sentido de abarcar el conjunto de los productores nacionales de los productos
similares, o aquellos de entre ellos cuya produccion conjunta constituya una proporcion importante de
la produccion nacional total de dichos productos.

Para la apertura de la investigacion se entiende que la solicitud es presentada por o en nombre de la
rama de produccion nacional, cuando esté apoyada por productores nacionales o asociaciones de
productores nacionales del producto similar, cuya produccion conjunta represente mas del 50 por
ciento de la produccion total del producto similar producido por la parte de la rama de produccion
nacional que manifieste su apoyo o su oposicion a la solicitud.” (subrayado fuera de texto).

Este concepto ha sido ampliamente interpretado en numerosas ocasiones por el Grupo Especial y el
Organo de Apelaciones de la OMC en sus informes, quienes han dejado claro dos elementos
relevantes respecto a la determinacién de la rama de produccién nacional: i) la rama de produccion
nacional .esta compuesta de los productores de los productos que han sido identificados como
“similares” por la autoridad investigadora; ii) la autoridad investigadora debe asegurarse de que el
procedimiento utilizado para seleccionar a los productores nacionales no introduzca un riesgo
importante de distorsion en el analisis.

Al respecto, nos permitimos citar algunos de las reclamaciones que sobre este tema se han discutido
en el Organo de Solucién de Diferencias y el Organo de Apelacion de la OMC:
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1. Comunidad Europea — Elementos de Fijacion (China). Informe del Grupo Especial del
art. 21.5 del ESD, parrafo 7.296. “(...) No obstante, seguia siendo cierto que los limites de la
definicion de la rama de produccion nacional de la Comision fueron establecidos por el aviso
de iniciacion de la investigacion inicial. Los productores que la Comision incluy6 en la nueva
definicion de la rama de produccién nacional fueron aquellos que se habian presentado
después de la publicacion del aviso de iniciacion inicial, en el que se indicaba claramente que
sOlo se consideraria que cooperaban los productores que accedieran a formar parte de la
muestra relativa al dafio. A nuestro juicio, esto demuestra que la autoseleccion o la mezcla de
la_definicion de la rama de produccion nacional y el establecimiento de una muestra relativa
al dafio, que el Organo de Apelacion identificd en relacién con la investigacion inicial, sequian
existiendo en la investigacion de reconsideracion. En nuestra opinion, por lo tanto, la definicion
de la rama de produccion nacional de la Comision en la investigacion de reconsideracion
siguid estando también afectada por el proceso de autoseleccion que generaba un riesgo
importante de distorsion’.

2. Comunidad Europea - Elementos de Fijacion (China). Informe del Grupo Especial del
art. 21.5 del ESD, parrafo 5.319. (...) No obstante, aunque la autoridad investigadora se base
en una proporcion menor, no debe tratar de basarse de manera exclusiva o predominante en
los productores nacionales que se consideran perjudicados y por tanto pueden estar
dispuestos a formar parte de la muestra relativa al dafio. Recordamos que un "examen
objetivo" a tenor del parrafo 1 del articulo 3 requiere que la rama de produccion nacional y los
efectos de las importaciones objeto de dumping "se investiguen en forma imparcial, sin
favorecer los intereses de cualquier parte interesada o grupo de partes interesadas en la
investigacion”. Cuando una autoridad investigadora se basa en una proporcion menor de
productores nacionales para definir la rama de produccion nacional en el caso de ramas de
produccion fragmentadas es especialmente importante que el procedimiento utilizado para
seleccionar a los productores nacionales no introduzca un riesqo importante de distorsion y
que, por lo tanto, la proporcién de la produccion total incluida en la definicidn de la rama de
produccién nacional sea representativa del conjunto de la rama de produccion nacional?.

3. Rusia - Vehiculos comerciales. Informe del Organo de Apelacion, parrafo 5.28. Ademas,
recordamos que el Organo de Apelacién ha reconocido la dificultad de obtener informacién
sobre los productores nacionales en determinadas situaciones, como en el caso de ramas de
produccion fragmentadas en que existen numerosos productores.107 En tales casos
especiales, la expresion "proporcion importante” en el parrafo 1 del articulo 4 permite a la
autoridad investigadora cierto grado de flexibilidad al definir la rama de produccion nacional.
No obstante, la autoridad investigadora sique teniendo la obligacion de asequrarse de que la
manera en que defina la rama de produccion nacional no introduce un riesgo importante de
distorsion el anélisis de la existencia de dafio. (...)%.

" OMC. Informe del Grupo Especial del art. 21.5 del ESD. CE — Elementos de Fijacion (China) parr. 7.296
2 OMC. Informe del Organo de Apelacion del art. 21.5 del ESD. CE - Elementos de Fijacion (China) parr. 5.319
3 OMC. Informe del Organo de Apelacién. Rusia — Vehiculos comerciales parr. 5.28
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4. Estados Unidos-Cordero. Informe del Organo de Apelacion, parrafos 86 y 87. "una
medida de salvaguardia se aplica a un "producto” concreto, a saber, el producto importado.
Esta medida sélo se puede imponer si el producto concreto ("ese producto”) surte los efectos
indicados sobre la rama de produccion nacional que produce productos similares o
directamente competidores”. "Por consiguiente, lo primero que debe hacerse para establecer
el alcance de una rama de produccion nacional es determinar qué productos son "similares”
al_producto importado o "directamente competidores” con él. Sélo cuando se haya
determinado cudles son estos productos sera posible identificar a sus "productores™.

5. Estados Unidos-Cordero. Informe del Organo de Apelacion, parrafo 84. La definicion de
"rama de produccion nacional” de esta disposicion comprende dos elementos. En primer lugar,
la rama de produccion se compone de "productores”. Como indico el Grupo Especial,
"productores” son los que cultivan un producto agricola o fabrican un articulo: los que hacen
que algo exista. Sin embargo, este significado de "productores” esta condicionado por el
sequndo elemento de la definicidn de "rama de produccién nacional”; este sequndo elemento
determina los productos especificos que han de producir los "productores” nacionales para
poder formar parte de la "rama de produccion nacional”. Segun la redaccién clara y explicita
del parrafo 1 ¢) del articulo 4, el término "rama de produccién nacional” abarca solamente a
los "productores de los productos similares o directamente competidores”. Asi pues, la
definicion comprende exclusivamente a los productores de un grupo muy concreto de
productos. Sequn el texto del tratado, los productores de productos que no sean "productos
similares o directamente competidores” no forman parte de la rama de produccién nacional®.

6. Republica Dominicana -Medidas de Salvaguardia sobre las importaciones de sacos de
propileno y tejido tubular. Informe del Grupo Especial, parrafo 7.191. “Estas palabras no
modifican el hecho que una ‘rama de la produccion nacional” comprende Unicamente los
productores de “productos similares o directamente competidores... La expresion “el conjunto”
no implica que los productores de otros productos que no sean similares al producto importado
o directamente competidores con el puedan incluirse en la rama de produccion nacional.

Teniendo en cuenta la definicion del concepto de ‘rama de produccion nacional” establecido en el
marco legal vigente y sus interpretaciones, a continuacion, se mostraré que la Autoridad Investigadora
definié equivocadamente la rama de produccion nacional en la investigacion en curso.

1.2.La Autoridad Investigadora definié incorrectamente la rama de produccién nacional
teniendo en cuenta su definicion del producto objeto de investigacion y del producto
similar

Segun la Resolucion 192 de 2024 y el Informe Técnico de Apertura de la Investigaciéon (Tomo 1 del
Expediente SV-249-02-2) el producto objeto de investigacion se defini6 como “Leche en Polvo
clasificada por las subpartidas arancelarias 0402.10.10.00, 0402.10.90.00, 0402.21.11.00,

4OMC. Informe del Organo de Apelacién. Estados Unidos — Cordero, parr. 86 y 87.
5 Ibid. parr. 84.
6 OMC. Informe del Grupo Especial. Republica Dominicana — Medidas de Salvaguardia, parr. 7.191.
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0402.21.19.00, 0402.21.91.00, 0402.21.99.00, 0402.29.11.00, 0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y
0402.29.99.00 originaria de los Estados Unidos’.

Por su parte, la Autoridad definié como producto similar de la leche en polvo originaria de Estados
Unidos, el siguiente producto:

‘La leche es la secrecion mamaria normal de animales bovinos lecheros sanos obtenidos mediante
uno o mas ordefios sin ningun tipo de adicion, destinados al consumo en forma de leche liquida o a
elaboracion posterior. Dentro de la composicion de la leche de vaca, se incluye los siguientes
componentes: Agua (base liquida) y Extracto Seco Total (base seca) constituido fundamentalmente
por Grasa, Lactosa, agua y Proteina.”

De la lectura del Informe Técnico de Apertura se advierte que la Autoridad Investigadora presenta a
FEDEGAN en representacion del sector ganadero colombiano y de las distintas asociaciones y
agremiaciones del sector, de los productores de la mercancia similar del producto objeto de
investigacion (la leche en polvo originaria de Estados Unidos, clasificada por el capitulo 0402 del
arancel de aduanas).

No obstante, es claro que el producto que se produce en los predios ganaderos del pais representados
por Fedegan y sus asociaciones, se refiere a la leche fresca o cruda, que se clasifica por el capitulo
0401 del arancel de aduanas: Leche y nata (crema), sin concentrar, sin adicion de azucar ni otro
edulcorante.

En este sentido, la Autoridad Investigadora establecié que los ganaderos afiliados a este gremio y sus
asociaciones vinculadas representan el 100% la rama de produccién nacional, teniendo en cuenta la
informacion que: i) de 648.199 unidades productivas agropecuarias que pertenecen a algun ente
gremial 100% de estas estan vinculadas con la Federacién Colombiana de Ganaderos; ii) del total de
litros de leche producida diariamente, el 100% de esta produccion esta desarrollada por ganaderos
con vinculo directo o indirecto con la Federacién Colombiana de Ganaderos.

Adicionalmente, para efectos de la presente investigacion la Autoridad Investigadora se remitié al
concepto solicitado al Grupo Registro de Productores de Bienes Nacionales través de memorando
SPC-2021-000039 del 23 de julio de 2021, que reposa en el expediente SB-249-01-79, sobre
similaridad o directa competitividad entre el producto importado clasificado por las subpartidas
arancelarias 0402.10.10.00, 0402.10.90.00, 0402.21.11.00, 0402.21.19.00,
0402.21.91.00,0402.21.99.00, 0402.29.11.00, 0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y 0402.29.99.00 y el
producido por la rama de produccion nacional clasificado por la partida arancelaria 0401.

Vale la pena sefalar, que en dicho concepto el Grupo Registro de Productores de Bienes Nacionales,
realiza su comparacion entre “La LECHE ENTERA EN POLVO (producto importado) fabricado por la
empresa DAIRY FARMERS OF AMERICA y la LECHE ULTRA ALTA TEMPERATURA UAT (UHT),
LARGA VIDA ENTERA (producto nacional) fabricado por la empresa COLANTA”, y no entre la leche
en polvo importada y la leche fresca producida por los ganaderos definida por la Autoridad como el
producto similar.
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No obstante, la Autoridad incorpora nuevamente este concepto emitido en el marco de la investigacion
por salvaguardia a las importaciones de leche en polvo realizada en el afio 2021, donde ademas del
concepto de similaridad se incluye el de directa competitividad, lo que para efectos de la presente
investigacion resulta incorrecto de conformidad con el Decreto 1074 de 2015, adicionado por el
Decreto 653 de 2022, en su Articulo 2.2.3.9.1.1., en el cual se define el “producto similar” como:

“Producto Similar: Se entiende por producto similar un producto idéntico, es decir, igual en todos los
aspectos al producto de que se trate o, cuando no exista ese producto, otro producto que, aunque no
sea igual en todos los aspectos, tenga caracteristicas muy parecidas a las del producto considerado.
Para estos efectos, entre otros, se podra considerar las caracteristicas fisicas y quimicas, los criterios
de materias primas empleadas, proceso de manufacturacion o produccion, canales de distribucion,
clasificacion arancelaria, usos finales y las preferencias de los consumidores”.

En estricto sentido y para efectos de la presente investigacion, el Grupo Registro de Productores de
Bienes Nacionales deberia emitir un nuevo concepto de similaridad que compare en todos sus
aspectos a la leche importada objeto de investigacién con la leche fresca producida por los ganaderos,
que aunque es una leche en estado no liquido no es comparable con una LECHE ULTRA ALTA
TEMPERATURA UAT (UHT), LARGA VIDA ENTERA, por los procesos posteriores que sufrido esta
leche fresca o cruda para ser considerada como leche UHT.

Adicionalmente, es importante reiterar que como consta en el informe técnico de Apertura la Autoridad
Investigadora definié a la rama de produccién nacional como la integrada exclusivamente por los
ganaderos que representan el eslabon primario de la produccién lactea y desconocié a las empresas
productoras de leches liquidas como la pasteurizada y UHT.

1.3.La Autoridad Investigadora desconocio a los pulverizadores productores de leche en
polvo

La rama de produccién nacional se definié de forma incorrecta por cuanto, arbitrariamente y sin
justificacion alguna, se desconocié la existencia de produccién nacional en Colombia de leche en
polvo colombiana que es el producto idéntico al producto importado; asi como, de la produccion
colombiana de leche pasteurizada y UHT, y que no es producida por las empresas afiliadas a
Fedegan.

1.3.1. La Autoridad Investigadora desconoce la produccidon colombiana de leche en polvo

En primer lugar, sin ninguna explicacion la Autoridad Investigadora desconoce la existencia en
Colombia de una industria procesadora de leche que fabrica y comercializa leche en polvo que se
clasifica por el capitulo 0402 del arancel de aduanas y se limitan a definir la rama de produccion
nacional Unicamente como el conjunto de productores dedicados a la ganaderia de leche, en cuyos
predios se produce leche fresca o cruda.

El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, en un documento de respuesta a un requerimiento
realizado por el Congreso de la Republica en el afio 2020, aportado como prueba en Anexo 2 publico
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informacién sobre las empresas pulverizadoras de Colombia, que son productoras del producto
idéntico.

Tabla 1. Empresas pulverizadoras productoras de leche en polvo en 2020 - MADR

Capacidad Instalada Capacidad de

Razén Social de Pulverizacion Almacenamiento
(Lts/dia) (Toneladas)
Cooperativa Colanta 1.640.000 8.000
Nestlé de Colombia 600.000 6.000
Coolechera Ldta 216.000 1.500
Parmalat 200.000 1.333
Indulacteos de Colombia S.A.S 40.000 500
Pasterizadora Leche Homolac 35.000 N/A
Indunilo S.A.S 13.000 11

Fuente: Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural - MADR’.

Adicionalmente, al revisar el sitio web de la Unidad de Seguimiento de Precios de la leche del Ministerio
de Agricultura y Desarrollo Rural, se observa que dicha entidad publica la informacién del volumen
comercializado de los productos derivados lacteos, entre los que se destaca la leche en polvo entera
y descremada, lo que demuestra la existencia en Colombia, de fabricacion del producto similar a la
leche en polvo objeto de investigacion.

Tabla 2. Volumen de venta en planta de Leche en Polvo - 2023

7 Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. Respuesta proposicién 84 Radicado MADR. 202003130124132 Cuestionario
presentado mediante proposicion 84 suscrita por los Honorables Representantes CIRO FERNANDEZ NUNEZ, NICOLAS
ALBEIRO ECHEVERRY ALVARAN, CRISANTO, PISSSO MAZABUEL, JOSE EDILBERTO CAICEDO SASTOQUE,
HECTOR ANGEL, ORTIZNUNEZ, TERESA DE JESUS ENRIQUEZ ROSERO, RICARDO ALFONSO FERRO, LOZANO,
CESAR AUGUSTO ORTIZ ZORRO Y EDWIN GILBERTO BALLESTEROS ARCHILA sobre: “el Sector Lacteo en
Colombia”. 8 de julio de 2020.
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Afio Mes Volumen leche en Volumen leche en

R polvo Entera kg polvo entera Lts

2023 enero 1.260.355 10.220.436
2023 febrero 1.649.625 13.147.131
2023 marzo 1.768.947 14.108.667
2023 abril 1.765.635 14.223.155
2023 mayo 1.923.404 15.413.970
2023 junio 1.847.281 14.784.239
2023 julio 2.039.067 16.360.322
2023 agosto 2.059.161 16.553.185
2023 septiembre 2.037.349 17.132.493
2023 octubre 2.264.618 17.990.652
2023 noviembre 2.120.005 15.230.631
2023 diciembre 1.732.746 13.553.667
Total 1.872.350 14.893.212

Fuente:  Unidad de  Seguimiento de  Precios -  MADR. Disponible en:

https://uspleche.minagricultura.gov.co/Lacteos.html

Finalmente, no se observa en el expediente prueba alguna de que las empresas ganaderas
productoras primarias de leche fresca adelanten procesos de pulverizacion y hacen parte de Fedegan.

1.3.2. La Autoridad Investigadora desconoce las empresas colombianas de leche liquida
pasteurizada y UHT

En segundo lugar, la Autoridad Investigadora desconoce a los productores en Colombia de la “LECHE
ENTERA LIQUIDA (Leche Pasteurizada entera y Leche Ultra Alta Temperatura UAT (UHT) Larga Vida,
Entera) que se encuentran clasificadas en la partida arancelaria 0401; Leche y nata (crema), sin
concentrar, sin adicion de aztcar ni otro edulcorante.

Para comprender el alcance del tipo de producto que se clasifica por la partida 0401, se procedié a
consultar el sitio WEB de la Direccidn de Impuestos y Aduanas Nacionales (DIAN), que actuando bajo
sus competencias, ha clasificado oficialmente bajo las subpartidas arancelarias derivadas de la 0401,
diferentes tipos de leche procesada pasteurizada o UHT. Teniendo en cuenta lo anterior, puede
concluirse que bajo las subpartidas arancelarias derivadas de la partida 0401, se clasifica la leche
liquida que ha sido sometida a diferentes procesos de higienizacién como pasteurizacion o UAT (UHT).

En primer lugar, se destaca que en Colombia la produccion de leche esta constituida como una cadena
con distintos eslabones y cada eslabdn se encuentra en cabeza de diferentes productores. Como lo
muestra la siguiente grafica que describe la cadena productiva de la leche en Colombia, el sistema
productivo primario esta compuesto de los ganaderos que son quienes ordefian y obtienen la leche
cruda o fresca, posteriormente esta leche es transportada a centros de acopio en donde se almacena
para su posterior traslado a centros de procesamiento en donde se realizan los procesos de
higienizacion.

Grafico 1. Cadena productiva del sector lacteo en Colombia
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En esta cadena de produccion, los ganaderos afiliados a Fedegan y sus Asociaciones, son los
productores primarios de la leche cruda o fresca, que es la materia prima del siguiente eslabon de la
cadena, y que ineludiblemente necesita surtir un proceso industrial para que se convierta en leche
apta para la comercializacion a la industria o consumidores finales, es decir la leche pasteurizada o
leche UAT (UHT). Quienes realizan estos procesos industriales de higienizacion de la leche cruda no
son los ganaderos, por el contrario, son plantas procesadoras de lacteos que cuentan con la
infraestructura y tecnologia para adelantar dichos procesos productivos, las cuales la aun no han sido
identificadas por la Autoridad Investigadora ni se ha establecido su grado de apoyo y representatividad
a la presente investigacion

Asi mismo, la Resolucién 82 de 2011 por la cual se reconoce la Organizacion de Cadena del Sector
Lacteo Colombiano y que identifica claramente los distintos eslabones de la cadena lactea y sus
representantes. En particular, el articulo 2 de la citada Resolucion sefiala que el sector de produccion
primaria esta representado por la Federacion Colombiana de Ganaderos —Fedegan- y la Asociacion
Nacional de Productores de Leche —Analac-, mientras que el sector industrial, es decir el
procesamiento y transformacién de leche cruda en productos lacteos y derivados, se encuentra
representado por la Asociacion Colombiana de Procesadores de la Leche —Asoleche-y la Camara de
la Industria de Alimentos de la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI-.

Esta Resolucion que es un acto administrativo oficial firmada por el Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural, reconoce que Fedegan representa exclusivamente al sector primario, es decir los
ganaderos que producen en fina leche cruda, pero que la representacion del sector industrial que
transforma y procesa dicha leche cruda (materia prima) en leche higienizada, pasteurizada o UHT y
demas productos derivados incluidos la leche en polvo, esta representada por otras agremiaciones.

En el mismo sentido, el Decreto 616 de 2006 que se anexa como prueba (Anexo 2), establece el
Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche para el consumo humano que se
obtenga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el pais, diferencia
los productores de las diferentes etapas de la cadena productiva de la leche.
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En este Decreto, el Titulo Il se encuentra dividido en diferentes capitulos y cada capitulo cuenta con
diferentes especificaciones técnicas que sientan las reglas para los diferentes tipos de productores
que hacen parte de la cadena productiva de la leche. El capitulo Il del Titulo citado establece los
requisitos técnicos de la obtenciéon de leche en la produccion primaria, es decir, de los hatos
productores de leche. Posteriormente, el capitulo Ill establece los requisitos para la recoleccion y
transporte de la leche cruda hacia las plantas de enfriamiento o plantas de procesamiento. Finalmente,
el capitulo VII establece los requisitos para las plantas de procesamiento que realizan procesos de
higienizacion.

Adicionalmente, el Decreto 616 de 2006 en su articulo 3 es muy claro en diferenciar las caracteristicas
de la leche cruda o fresca, de la leche que ya ha pasado por el proceso industrial de higienizacion.
Este define la leche cruda como “Leche que no ha sido sometida a ningun tipo de termizacion ni
higienizacion” y la leche higienizada como un producto diferente “es el producto obtenido al
someter la leche cruda o la leche termizada a un proceso de pasteurizacion, ultra-alta-
temperatura UAT (UHT), ultrapasteurizacion, esterilizacion para reducir la cantidad de
microorganismos, u otros tratamientos que garanticen productos inocuos
microbioldgicamente”.

En este entendido, se puede concluir que los hatos ganaderos de leche representados por Fedegan,
son distintos a las plantas procesadoras de leche que realizan los procesos de higienizacion.

Es evidente entonces que en la presente investigacion se esta violando abiertamente e Decreto 1074
de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022I, por cuanto se desconocid dentro de la rama de
produccion nacional a los productores colombianos de leche en polvo, y sin ninguna prueba se decidio
asignar a los productores ganaderos la representatividad de esta industria.

2. Sobre la incorrecta determinacion de la similaridad entre el producto objeto de
investigacion y el producto de fabricacidon nacional

El producto objeto de la investigacidn, es decir la leche en polvo importada de los Estados Unidos, y
el producto nacional la leche fresca no son productos similares Primero, la leche fresca no puede ser
considerada como similar por cuanto difiere de la leche en polvo en sus caracteristicas fisicas y en
sus usos finales y preferencias de los consumidores, tal y como se demuestra a continuacion:

2.1.La leche fresca no es similar a la leche en polvo importada de los Estados Unidos

Respecto a la similaridad entre dos productos, el Organo de Solucién de Diferencias de la OMC ha
sentado las bases para este analisis. Al respecto ha encontrado que “El planteamiento tradicional para
determinar la "similitud" ha consistido principalmente en aplicar cuatro criterios generales: "i) las
propiedades, naturaleza y calidad de los productos; ii) los usos finales de los productos; iii) los gustos
y habitos del consumidor -mas ampliamente denominados percepciones y comportamiento del
consumidor- con respecto a los productos, y iv) la clasificacion arancelaria de los productos”.

Primero, es claro que la clasificacion arancelaria de los productos es diferente, lo cual responde
principalmente a la diferencia en sus caracteristicas fisicas. La leche fresca se clasifica bajo la partida
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arancelaria 0401 “Leche y nata (crema), sin concentrar, sin adicién de azdcar ni otro edulcorante” y se
encuentra dividida en las siguientes subpartidas:

Tabla 3. Subpartidas arancelarias bajo la partida 0401

0401.10.00.00

-Con un contenido de materias grasas inferior o igual al 1% en peso

0401.20.00.00

-Con un contenido de materias grasas superior al 1% pero inferior o igual al 6%,
en peso

0401.40.00.00

-Con un contenido de materias grasas superior al 6% pero inferior o igual al 10%,
en peso

0401.50.00.00

-Con un contenido de materias grasas superior al 10 % en peso

Por su parte, la leche en polvo se clasifica bajo la subpartida 0402 “Leche y nata (crema), concentradas
0 con adicién de azucar u otro edulcorante” se divide en las siguientes subpartidas:

Tabla 4. Subpartidas arancelarias bajo la partida 0402

0402.10 -En polvo, grénulos o demas formas sélidas, con un contenido de materias grasas
inferior o igual al 1.5% en peso:

0402.10.10.00 | --En envases de contenido neto inferior 0 igual a 2,5 kg

0402.10.90.00 | --Los demas
-En polvo, grénulos o demas formas sélidas, con un contenido de materias
grasas superior al 1.5% en peso:

0402.21 --Sin adicién de azucar ni otro edulcorante:

---Con un contenido de materias grasas superior o igual al 26% en peso, sobre
producto seco:

0402.21.11.00

----En envases de contenido neto inferior o0 igual a 2,5 kg

0402.21.19.00 | ----Las demas
---Las demas:
0402.21.91.00 | ----En envases de contenido neto inferior o igual a 2,5 kg
0402.21.99.00 | ----Las demas
0402.29 --Las demas:

---Con un contenido de materias grasas superior o igual al 26% en peso, sobre
producto seco:

0402.29.11.00

-—--En envases de contenido neto inferior o igual a 2,5 kg

0402.29.19.00 | ----Las demas
---Las demas
0402.29.91.00 | -—--En envases de contenido neto inferior o igual a 2,5 kg
0402.29.99.00 | ---Las demas
-Las demas:
0402.91 --Sin adicion de azucar ni otro edulcorante:
0402.91.10.00 | ---Leche evaporada
0402.91.90.00 | ---Las demas
0402.9 --Las demas
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0402.99.10.00 | ---Leche condensada
0402.99.90.00 | ---Las demas

Teniendo en cuenta lo anterior, se puede observar que la principal diferencia en términos de las
caracteristicas fisicas de ambos productos es respecto a su estado liquido y sélido (deshidratada).
Adicionalmente, ambos productos tienen diferentes procesos productivos. De hecho, la leche liquida
es la materia prima con la cual se elabora la leche en polvo y no la leche fresca o cruda.

De acuerdo con el Decreto 616 de 2006 articulo 3, la leche en polvo se define como “el producto que
Se obtiene por la eliminacion del agua de constitucion de la leche higienizada”. El proceso por medio
del cual se produce la leche en polvo es la pulverizacion. Primero se recibe la leche y se estandariza
y homogeniza su nivel de grasa. Posteriormente es pasteurizada y mediante desecacidn por cilindros
o0 por pulverizacién se obtiene la leche en polvo; finalmente se empaca en recipientes de hojalata,
bolsas de aluminio o de papel®.

Ahora bien, las diferencias mostradas no son menores y tienen grandes implicaciones sobre los usos
finales de los productos y las preferencias de los consumidores. En relacion con estos anélisis, es
fundamental tener en cuenta los precedentes jurisprudenciales que sobre esta materia han sido
discutidos en el Organo de Solucién de Diferencias de la OMC. En particular, nos permitimos presentar
a consideracion de la Autoridad los siguientes referentes:

1. Canada- Restricciones aplicadas a las importaciones de Helados y Yogur (L/6568-
36S/73), parrafo 73. “En esencia la competencia directa consistia en que un comprador
permanecia fundamentalmente indiferente ante la eleccion de un producto o de otro y lo
consideraba sustituible en cuanto a su utilizacion. Entre la leche cruda y los helados y el yogur
existia solo una competencia limitada (...) Asi el Grupo Especial constaté que las
importaciones de helados y yogur no competian directamente con la leche cruda...”

2. Japén-Bebidas Alcohdlicas. Informe del Organo de Apelacién, pérrafo 6.22. “el criterio
decisivo para determinar si dos productos eran directamente competidores o sustituibles entre
Si era que tuvieran un mismo uso final, puesto entre otras cosas por la elasticidad de
sustitucion”. ‘para determinar si los productos nacionales o importados son directamente
competidores o directamente sustituibles entre si se requieren pruebas de la relacion de
competencia directa entre los productos incluidos en este caso, comparaciones entre sus
caracteristicas fisicas, sus usos finales, sus canales de distribucion y sus precios”

3. CE- Amianto. Informe del Organo de Apelacion, parrafos 111 y 117. “Estimamos que las
propiedades fisicas merecen un examen separado, que no debe confundirse con el examen
de los usos finales. Aunque la medida en que los productos tienen propiedades fisicas
comunes no sea decisiva, puede constituir una indicacion util “similitud”. Ademas, las
propiedades fisicas de un producto también pueden influir en la manera en que puede
utilizarse este, las actitudes de los consumidores ante el mismo y en la clasificacion
arancelaria. Es pues importante que los grupos especiales examinen plenamente las

8 Departamento Nacional de Planeacion. Estudios sobre Desarrollo Empresarial. Lacteos. Tomado de:
https://colaboracion.dnp.gov.co/CDT/Desarrollo%20Empresarial/Lacteos.pdf
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caracteristicas fisicas de un producto (...) Antes de pasar a examinar las constataciones del
Grupo Especial relacionadas con los criterios segundo y tercero, sefialamos que estos dos
criterios comprenden algunos de los elementos esenciales relativos a la relacion de
competencia entre los productos: en primer lugar, la medida en que los productos pueden
cumplir: las mismas o analogas, funciones (usos finales) y segqundo, la medida en que los
consumidores estan dispuestos a utilizar los productos para que cumplan esas funciones
(qustos y habitos del consumidor)”.

Como ha sido abordado por la propia Autoridad Investigadora en anteriores procedimientos de
investigacion en materia de Defensa Comercial, el alcance de los conceptos de similaridad comprende
un listado integral de factores, dentro de los cuéles la evaluacion del uso de los productos analizados,
canales de comercializacion y percepcion del consumidor, adquieren gran relevancia.

Sobre este aspecto, debe resaltarse que no es acertado estén dejando de lado los usos especificos y
formulaciones que requiere la industria fabricante de alimentos preparados, que utiliza nicamente la
leche el polvo como insumo en sus preparaciones.

Las industrias procesadoras de alimentos colombianas que utilizan leche en polvo como materia prima
en sus preparaciones, no pueden utilizar la leche ni leche fresca ni leche liquida pasteurizada o UAT
(UHT) como sustituto en sus procesos de elaboracion de alimentos. Lo anterior se debe principalmente
a que la utilizacion de la leche liquida requiere de una infraestructura especifica para su
almacenamiento, refrigeracion y procesamiento distinta a la infraestructura especializada para sus
procesos productivos con la que cuentan las industrias procesadoras de alimentos.

De acuerdo con el paragrafo 1 del articulo 32 del Decreto 616 de 2006 “/Inmediatamente después de
ser envasada, la leche liquida pasteurizada y ultrapasteurizada debe almacenarse en camara
frigorifica a una temperatura de 4°C +/- 2° C y segun las condiciones estipuladas en el Decreto 3075
de 1997 y en las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan”.

Las plantas procesadoras de alimentos han adecuado sus procesos productivos para utilizar como
insumo de sus preparaciones la leche en polvo, siendo imposible para estos utilizar la leche liquida,
pues es incompatible con la infraestructura y los procesos de produccion con los que cuentan.

Ahora bien, no puede desconocer la Autoridad investigadora que uno de los principales usuarios en
Colombia de la leche en polvo entera y descremada objeto de investigacion es la industria procesadora
de alimentos, que cuenta con mas de 32.000 establecimientos dedicados a la fabricacion de bienes
finales en los segmentos de galleteria, panaderia, chocolateria, confiteria, de gran dinamismo en el
mercado nacional e internacional.

Esta industria utiliza como una de sus principales materias primas la leche en polvo, la cual NO puede
ser sustituida por leche liquida y mucho menos por la leche cruda producida en las fincas ganaderas
que no es apta para el consumo humano. Tal como se explica en las certificaciones adjuntas
expedidas por las compafiias procesadoras de alimentos y que se adjuntan como prueba (Anexo 4),
las formulaciones especificas de dichos productos, las exigencias en términos sanitarios y de
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inocuidad y la tecnologia utilizada exigen que UNICAMENTE pueda ser utilizada leche en polvo en los
procesos de produccion.

Especificamente en la elaboracion de un producto de alta demanda como son las galletas resulta
necesario extraer toda la humedad de la mezcla con el fin de lograr que el producto se preserve mejor
y alcance una mayor vida util luego de ser empacado. La utilizacion de leche en polvo permite que al
momento de su fabricacién no exista ningun tipo de liquido en el producto que genere humedad,
condicién que es imposible de alcanzar si se utiliza leche liquida o fluida en la mezcla, ya que durante
el proceso de coccion no puede ser eliminada toda el agua que esta presente en la leche. En la medida
en que exista cierto grado de humedad en la galleta, su vida util se reducira considerablemente, por
lo que debe ser consumida mucho mas rapido para evitar la generacion de agentes como el moho y
que cambien sus propiedades organolépticas.

En el caso de los chocolates también es necesario utilizar leche en polvo dentro su fabricacion,
considerando que el cacao tiene dentro de su composicion un alto indice de grasas (principalmente
acidos grasos monoinsaturados como el oleo-palmitoestearina y oleo-diesterina), que al combinarse
con la leche en polvo logran una mezcla homogénea y cremosa que seria imposible de obtener con la
presencia de cualquier tipo de liquido en la mezcla (como por ejemplo el agua que esté presente en
la leche). Es claro entonces que, para la fabricacién de este tipo de productos, la industria necesita
utilizar especificamente leche en polvo, que de ninguna manera puede ser reemplazada o sustituida
por leche liquida o fluida. Mucho menos la puede sustituir por leche cruda producida por los ganaderos
que no tiene ningun grado de procesamiento y que ademas no es apta para el consumo humano.

Adicionalmente, en algunos casos resulta clave el uso de la leche en polvo descremada para las
formulaciones de algunos productos, con el fin de incorporar dentro del bien final el menor contenido
de grasas saturadas, que estdn presentes en mayor porcentaje en la leche entera. La menor
incorporacion de grasas saturadas en la formulacion de estos productos permitiré a los fabricantes
cumplir con los requisitos establecidos en la Resolucion 810 de 2021 en lo que se refiere a los sellos
de etiquetado frontal, para que estos productos queden exentos o libres de los sellos de grasa
saturada.

Es importante sefialar, ademas, que existen en otros paises regulaciones que no permiten el uso de
leche en polvo fabricada en Colombia, tales como los requisitos establecidos en el REGLAMENTO
DELEGADO (UE) 2020/692, por el que se establecen las condiciones sanitarias y zoosanitarias, asi
como los requisitos de certificacion veterinaria, para la introduccién en la Unién Europea de leche
cruda y productos lacteos destinados al consumo humano, que incluye hoy a Colombia en la lista de
los paises en los que existe riesgo de fiebre aftosa, tal y como se observa en el Anexo 5.

Esto supone para la industria hoy una restriccién en el uso dentro de sus productos de la leche en
polvo producida en el pais, ya que cualquier producto que se exporte al mercado comunitario debe
acreditar mediante una serie de documentos y certificaciones, el origen de la leche que esta siendo
incorporada en su formulacién demostrando que cumple con los requisitos de admisibilidad exigidos
por las Autoridades Europeas en dicho Reglamento.
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De hecho, para las exportaciones que actualmente realiza la industria a paises como Espafia, el
fabricante debe demostrar el origen de la leche utilizada en la fabricacion de sus productos, mediante
una serie de documentos y certificaciones que le permiten demostrar una clara trazabilidad del
producto exportado, entre los que se encuentran: el certificado fitosanitario de la leche en polvo
utilizada, su certificado de origen, el certificado de ingreso en puerto emitido por el INVIMA y el
Certificado de libre Venta (CV) donde conste que el producto es elaborado a partir de un lote de leche
importada de los paises autorizados por la Union Europea y no de leche producida en Colombia o de
otros paises de riesgo contemplados en esta reglamentacion.

En este sentido, es claro que la leche liquida pasteurizada y UAT (UHT) y mucho menos la leche cruda
puede considerarse como similar de la leche en polvo, por cuanto no cumple las mismas funciones de
esta, no satisface las mismas necesidades en la cadena productiva de alimentos y no es sustituible
para los procesos productivos que requiere esta industria, uno de los principales consumidores de
leche en polvo en el pais.

3.3.El producto elaborado por la rama de produccion nacional es la leche cruda y no se
aporta evidencia alguna al expediente de su similaridad con la leche en polvo

Finalmente, como se demostro en el numeral 2 del presente escrito, la rama de produccidn nacional
produce unicamente leche cruda en los predios ganaderos. Sin embargo, no encontramos en el
expediente de la investigacion un analisis sustentado en los términos exigidos por el Decreto 1074 de
2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022 que demuestre su similaridad con el producto objeto de
investigacion, ya que no hay pruebas que demuestren que las caracteristicas fisicas, quimicas,
materias primas, procesos productivos, usos, canales de comercializacion, precios,
percepcion del consumidor, entre otros, entre la leche fresca o cruda producida en finca, para
que pueda considerarse similar a la leche en polvo clasificada por el capitulo 0402.

Es de advertir que segun lo establece el Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022
en su articulo 2.2.3.9.6.3 — Requisitos y presentacion de la peticion y 2.2.3.9.6.4 — Evaluacion del
meérito de la solicitud, la debida acreditacion del requisito de similaridad es obligatorio para el inicio del
procedimiento de investigacion, sin perjuicio que durante el transcurso del mismo, la Autoridad
Investigadora pueda profundizar en dicho andlisis con base en la informacion y pruebas que tenga
disponibles.

En ese sentido, de acuerdo con el concepto técnico emitido el 5 de agosto de 2021 por el Grupo de
Registro de Productores de Bienes Nacionales, encontramos que no incluye dentro sus analisis una
ficha técnica o descripcion detallada de la caracteristicas fisicas y quimicas de la leche fresca o cruda
producida en los predios ganaderos que permita realizar comparaciones con las fichas técnicas de la
leche en polvo importada desde los Estados Unidos. Vale la pena sefialar que la leche en polvo se
refiere a un producto distinto a la leche fresca producida en finca, ya que esta primero debe ser
sometida a un proceso productivo en las plantas industriales procesadoras de leche, para hacerlas
aptas para consumo humano y posteriormente, se somete a un proceso de concentraciéon en dos
etapas para eliminar el agua; una etapa de evaporacion, seguida de una etapa de secado (Anexo 6).
Por lo anterior, nos permitimos adjuntar como prueba en el Anexo 7 una ficha técnica correspondiente
a la leche cruda o fresca que se produce en los hatos ganaderos.
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Por lo tanto, concluimos que no se ha demostrado que la leche fresca o la leche cruda en estado
liquido es un producto similar con la leche en polvo, respecto de la cual se estan solicitando derechos
compensatorios. En efecto, la leche fresca o leche cruda en estado liquido no es producto sustituto de
la leche en polvo. Tienen diferentes métodos de produccidn, corresponden a eslabones diferentes de
la cadena de produccién, tienen posiciones arancelarias diferentes, tienen usos diferentes y los habitos
del consumidor son diferentes entre una y otra. Con lo cual seria imposible tratar de acreditar la
similitud entre ambos tipos de producto.

Por lo anterior, respetuosamente solicitamos a la Autoridad Investigadora que envie al Grupo de
Registro de Productores de Bienes Nacionales, las pruebas anexadas en este escrito en relacion con
la ficha técnica de leche cruda la cual no ha sido analizada ni comparada frente a la leche en polvo
originaria de los Estados Unidos y en relacion con los usos de la leche en polvo en la industria de
alimentos. Lo anterior, con el fin de solicitar un nuevo concepto de similaridad, por cuanto el que fue
expedido mediante oficio SPC-2021-000039 desconoce por completo a la leche cruda, asi como la
realidad de la industria procesadora de alimentos, y que es incorporado nuevamente a la presente
investigacion por la Autoridad Investigadora.

Asi mismo, solicitamos a la Autoridad Investigadora que, dentro de sus facultades, realice una visita
de verificaciéon in situ en las plantas de produccién de las compafias que emiten las citadas
certificaciones, para que se puedan comprobar el funcionamiento de la cadena lactea desde el
momento que se acopia la leche cruda hasta la fabricacion de bienes finales, asi como los procesos
productivos de la industria de alimentos en los cuales no es posible utilizar leche cruda o leche liquida.

En conclusion, teniendo en cuenta los argumentos anteriormente expuestos, es evidente que no existe
una correcta determinacion de la similaridad entre el producto objeto de investigacion y el producto de
fabricacién nacional.

3. Sobre la ausencia de pruebas objetivas que demuestren incremento de importaciones,
daio importante y nexo causal

3.1.Sobre la invalidez de la determinacion de dafo importante y relacién causal

El articulo 2.2.3.9.4.1del Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022sefiala que por
“dafio importante” se entiende:

‘La determinacion de la existencia de darfio se basara en un examen objetivo del volumen de las
importaciones subvencionadas, el efecto de las mismas en los precios de productos similares en el
mercado objeto de la investigacion y los efectos de esas importaciones sobre la rama de la produccion
nacional afectada.” (Subrayado Fuera de Texto)

Como se explico detalladamente en el aparte sobre representatividad del presente documento, la
determinacion de dafio importante, exige en primera instancia definir clara y apropiadamente a la rama
de produccion nacional sobre la cual se realizara dicho analisis. Sin embargo, en la presente
investigacion se desconocié de manera arbitraria la existencia de los productores nacionales de leche

WWW. ARAUJOIBARRA.COM

Bogota Calle 98 # 22-64, Of. 910 - Edificio Calle 100 - Tel: 6511511 16
Barranquilla Calle 77B # 57-141, Of. 211 - Edificio Centro Empresarial Las Américas | - Tel: 5-3690866
Cali Calle 11 # 100-121, Of. 1001 - Edificio Campestre Towers - Tel: 2-3747044 /2-4837614
Maedoellin Carrera 43A No. 15 Sur 15, Of. 802 - Edificio Xerox - Tel: 4-3217131 / 4- 3215967




y ARAUJO IBARRA

I CONSULTORES EN NEGOCIOS INTERNACIONALES

en polvo, y se determiné que la rama de produccion nacional esta integrada exclusivamente por los
ganaderos que en sus predios producen leche fresca o leche cruda, siendo dicho producto la materia
prima con la cual se fabrican las mercancias similares.

Esta grave omision en la definicion de la rama de produccion nacional invalida por completo la
determinacion de dafo importante realizada por la Autoridad Investigadora en la Resolucion 192 de
2024, por cuanto en sus analisis no tuvo en cuenta la situacioén econdmica y financiera de las empresas
que operan en el territorio colombiano y que son realmente las fabricantes de la leche en polvo.

Se debe tener en cuenta ademas, que la misma Autoridad Investigadora desconocié la existencia en
Colombia de compafiias que cuentan con plantas de pulverizacién y que producen leche en polvo, un
producto que puede considerase como similar del producto investigado.

De hecho, de acuerdo a la informacién presentada por el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural
en su respuesta al cuestionario presentado a la Proposicion 24 sobre el “Sector Lacteo en Colombia™
de julio de 2020, suscrita por varios Representantes a la Camara, y que se anexa como prueba (Anexo
1) se observa en el numeral 21 informacidn sobre el nimero de empresas que actualmente pulverizan
leche en Colombia, junto con el detalle de su capacidad instalada de pulverizacion en litros/dia, asi
como de su capacidad de almacenamiento en toneladas, tal y como se observa en la tabla a
continuacion:

Tabla 5. Empresas pulverizadoras productoras de leche en polvo en 2020 - MADR

Razén Social Capacidad Instaladade Capacidad de
Pulverizacion Almacenamiento
(Lts/dia) (Toneladas)

Cooperativa Colanta 1.640.000 8.000
Nestlé de Colombia 600.000 6.000
Coolechera Ldta 216.000 1.500
Parmalat 200.000 1.333
Indulacteos de Colombia 40.000 500
S.A.S
Pasterizadora Leche 35.000 N/A
Homolac
Indunilo S.A.S 13.000 11

Fuente: Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural

Tabla 6. Capacidad instalada de pulverizacion en Colombia

® Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. Respuesta proposicion 84 Radicado MADR. 202003130124132 Cuestionario
presentado mediante proposicién 84 sobre: “el Sector Lacteo en Colombia”. 8 de julio de 2020.
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Capacidad instalada de
pulverizacion en Colombia

Cantidad Litros
Planta I de plantas dia I %
Colanta 5 1.640.000 60%
Otras empresas 9 1.104.000 40%
Total 14 2.744.000 100%

Fuente: Informe de Gestion 2020 - Colanta

Con base en la informacién encontrada en el documento del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural, asi como en el Informe de Gestidn de 2020 de Colanta0 es claro que si existen productores
colombianos que fabrican leche en polvo. Sin embargo, era deber de la Autoridad, previo al inicio de
la investigacion, identificar plenamente a todos los productores, asi como sus volumenes de
produccidn y con base en dicha informacion determinar la representatividad (50%) dentro de la rama
de produccion nacional.

Reiteramos que en la presente investigacion la Autoridad Investigadora no realiz6 esta indagacion y
ya no es posible subsanar esta falla en el procedimiento, ya que es un requisito de obligatorio
cumplimiento verificar la representatividad y definir la rama de produccion nacional afectada para el
inicio de la investigacion, pues sobre esta misma debe determinarse la existencia de dafio importante.

De acuerdo con lo anterior, la Autoridad Investigadora no podia desconocer que el Acuerdo sobre
Subvenciones y Medidas Compensatorias de la OMC establece que para para determinar el dafio
importante o la amenaza del mismo, una "rama de produccion nacional" debera entenderse como los
productores en su conjunto de productos similares que operan en el territorio de un Miembro, o cuya
produccion conjunta de productos similares, constituye una proporcion importante de la produccion
nacional total de esos productos.

Es claro entonces que para conducir correctamente una investigacion de esta naturaleza se debe
seguir un analisis estructurado y coherente, que lamentablemente en este caso falla desde el primer
elemento, que es la definicion del producto similar, continua con la indebida definicion de la rama de
produccion nacional y termina por invalidar cualquier determinacion de dafio importante y relacion de
causalidad. En efecto, la Autoridad Investigadora determina desconoce la existencia en Colombia de
produccion de leche en polvo en las distintas plantas pulverizadoras del pais, que podria considerarse
como el producto similar al investigado.

La Autoridad Investigadora avanza en su contradiccion porque ignora la existencia de produccion
nacional de leche en polvo. Al realizar esta definicion de producto similar, el curso logico del anélisis
de la autoridad era examinar si existian en Colombia empresas productoras de leche en polvo. Sin

10 COLANTA. Informe de gestidn, 2020. Publicado en marzo, 2021, p. 24. Encontrado en:
https://biblioteca.colanta.com.co/pmb/opac_css/doc_num.php?explnum_id=1589
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embargo, en el Informe Técnico de Apertura, se omite dicho examen y de manera inexplicable, la
Autoridad decide considerar dentro de la rama de produccion nacional, a los productores de la materia
prima, es decir de la leche fresca, desconociendo la existencia de productores nacionales de leche
leche en polvo. Lo anterior, como se explico previamente, va en contravia de los precedentes del
Organo de Solucién de Diferencias de la OMC que han sefialado que el factor fundamental para la
determinacion de la rama de produccidn nacional es la determinacion de los productos, y que estos
sean “similares o directamente competidores”, segun sea el caso, y no los procesos de produccion de

es0s productos.

Es evidente que en estas condiciones cualquier determinacion de dafio importante y nexo causal
resulta totalmente invalida a la luz de los compromisos que exige el Acuerdo de Subvenciones de la
OMC y el Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022 , ya que dicho analisis debi6
realizarse a partir de los indicadores econdmicos y financieros de las empresas colombianas que
producen leche en polvo y no a partir de unos pocos indicadores generales que presento el peticionario
del sector ganadero productor de leche fresca o leche cruda, que -repetimos- es la materia prima para
la fabricacion de los bienes que la Autoridad Investigadora.

Como se ha explicado en el presente documento, esta grave falla en la apertura de la investigacion
no es subsanable a lo largo del proceso pues se trata de un requisito de fondo que tiene impacto sobre
el desarrollo total del mismo. Es de amplio conocimiento de la Autoridad Investigadora que el requisito
de representatividad de la rama de produccion nacional debe establecerse claramente para el inicio
del proceso y no es posible que, durante el transcurso de una investigacion, se modifique o sustituya
el peticionario o se realice una nueva definicién de la rama de produccidn nacional afectada.

3.2.Sobre la ausencia de pruebas que demuestren la existencia de dafo grave en los
términos exigidos por el capitulo 8 del Acuerdo de Promocion Comercial entre Estados
Unidos y Colombia y el Decreto 1820 de 2010

Con el fin de aportar mayores elementos probatorios a la investigacion, a continuacion, presentamos
nuestros comentarios al analisis de dafio realizado por la autoridad en su Informe Técnico y la
Resolucién 192 de 2024:

Analisis del comportamiento de las importaciones

El Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022, en su articulo 2.2.3.9.4.5. Sefala
que en lo que respecta al anélisis del dafio._“Salvo que la autoridad investigadora determine ofra cosa,
el analisis de los factores sefialados en el articulo 2.2.3.9.4.1. del presente decreto, se realizara
teniendo en cuenta un periodo que comprenda los 3 afios anteriores a la presentacion de la solicitud
de investigacion y al afio que este en curso.

En lo referente a la amenaza de dafio el periodo de analisis sera el sefialado en el inciso anterior,
salvo que la autoridad investigadora determine otro periodo.
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Para la evaluacion de dafo la informacion debe presentarse desagreqada, preferiblemente en
periodos semestrales.” (Subrayado fuera de texto).

En tal sentido, en su Informe Técnico de Apertura y en la Resolucion 192 del 3 de julio de 2024 la
Autoridad Investigadora sefiala que “Para establecer el comportamiento y la evaluacion de las
importaciones y las variables econdmicas y financieras de la rama de produccién nacional, se
efectuaron comparaciones entre el periodo de la practica de la subvencion, afio 2023, con respecto a
los afios 2020, 2021 y 2022.” (Subrayado fuera del texto)

Sin embargo, la Autoridad Investigadora en su Informe Técnico de Apertura también sefiala que, “para
evaluar el comportamiento de las importaciones, en la etapa de apertura de la investigacion, en
primera instancia se efectuaron comparaciones de las cifras de los ultimos 10 afios teniendo en cuenta
la_existencia_de un dafio importante sobre el sector productor de leche colombiana, como
consecuencia de las importaciones de leche en polvo que se realizan en el marco del Tratado de Libre
Comercio _con los Estados Unidos, que ingresan al pais por las subpartidas arancelarias
mencionadas.” (Subrayado fuera del texto)

Lo anterior, busca que la Autoridad Investigadora efectivamente realice un analisis integral y objetivo
del comportamiento de las importaciones investigadas, teniendo en cuenta el periodo definido como
‘periodo de investigacion”, en tanto que el andlisis de las importaciones investigadas en el marco del
Tratado de Libre Comercio con Estado Unidos se encuentra fuera del periodo de investigacion de
acuerdo con lo sefialado por el Decreto 653 de 2022, en su articulo 2.2.3.9.4.5.

Aclarando este punto, se procedera a realizar el analisis de las importaciones de leche en polvo
originarias de Estados unidos, en el periodo 2020-2023, que fue definido por la Autoridad Investigadora
como el “periodo de investigacién” y se realizara la comparacion del afio 2023 (periodo critico) frente
a la comparacion del promedio anual de los afios 2020-2022 (periodo de referencia).

En primer lugar, se destaca que las importaciones totales de leche en polvo en su conjunto, es decir
las originarias de EE.UU. y de los demas paises, registran una contraccion en 2023 de -3,56%. En
este contexto, las importaciones de leche en polvo desde los demés paises registraron una contraccidn
del-10,59%. Por su parte, las importaciones originarias de Estados Unidos se mantuvieron constantes,
frente al periodo de referencia (promedio 2020-2022), al pasar de 330.897.597 litros a 335.028.657
litros, al registrar un crecimiento tan solo del 1,25%, lo cual no representé un aumento significativo del
volumen importado de leche en polvo.

Tabla 7. Importaciones de leche en polvo - Periodo critico vs Periodo de referencia

Periodo de Referencia Cr:::;(();;ﬁ) Var %
m (Prom 2020-2022) Lt o

Estados Unidos 330.897.597 335.028.657 1,25%

Demas Paises 226.461.977 202.476.357  -10,59%

Total Importado 557.359.574 537.505.014 @ -3,56%
Fuente: DIAN
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Vale la pena mencionar que durante el periodo de investigacion 2020-2023, el mayor volumen de las
importaciones de leche en polvo originarias de Estados Unidos se registro en 2020, cuando ingresaron
364.564.185 litros de leche. A partir de entonces, las importaciones desde Estados Unidos
disminuyeron un -13% en 2021 y un -3% en 2022. Solo 2023 se observo una leve recuperacion, con
un crecimiento del 8%.

Sin embargo, al analizar el crecimiento anual compuesto de las importaciones de leche en polvo
provenientes de Estados Unidos, se observa que estas han experimentado una disminucion anual
compuesta del -2%. Esta tendencia negativa también se refleja en las importaciones desde los demas
paises como, que han registrado una contraccion del -3%.

Por lo tanto, es evidente que, aunque las importaciones investigadas mostraron un incremento en
2023, al analizar integralmente el comportamiento de dichas importaciones durante periodo de
investigacion (2020-2023) se observa, que el volumen de importaciones desde Estados Unidos ha
permanecido relativamente constante.

Grafica 2. Importaciones Colombianas de Leche en Polvo (2020-2023) — Millones Lt
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Fuente: DIAN

Cabe sefalar que ademas, las importaciones totales de leche en polvo durante el periodo de
investigacion han mantenido una tendencia decreciente, exceptuando por 2022 cuando
experimentaron un crecimiento del 15%, explicado principalmente por un crecimiento del 46% en las
importaciones originarias de los demés paises, afio en el cual las importaciones originarias de estados
unidos cayeron -3%.
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Tabla 8. Participacion de las importaciones de leche en polvo - Periodo critico vs Periodo de

referencia

Periodo de

: Periodo
Referencia (Prom Critico(2023) Var pp

Estados Unidos 59,53% 62,33% 2,80
Demas Paises 40,47% 37,67% -2,80
Total Importaciones 100% 100% -
Fuente: DIAN

Respecto de la participacion en el total de las importaciones, al realizar la comparacion entre el periodo
critico (2023) y el periodo referencia (promedio 2020-2022) se observa, un aumento en la participacion
de las importaciones investigadas de 2,80 pp, al pasar 59,53% en promedio entre 2020 y 2022 a
62,33% en 2023. Mientras que las importaciones de leche en polvo desde los demas paises también
vieron reducida su participacion en -2,80 pp al pasar de 40,47% a 37,67% al comparar los mismos

periodos.

Grafico 3. Precio Importaciones colombianas de leche en polvo - US$ CIF/L
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Fuente: DIAN

Respecto a los precios CIF es claro que los mismos han mantenido una tendencia creciente, en cuanto
al precio de las importaciones originarias de los Estados Unidos a pesar de registrar una contraccion
en 2023, para este afio el precio CIF registrd su segundo nivel méximo durante el periodo de analisis
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al registrar un precio de 0,27 CIF/Lt. De igual forma sucede con el precio CIF de los demas paises, €l
cual se ubicd en 2023 en un nivel de 0,42 US$/Lt.

En tal sentido, al realizar la comparacion entre el periodo critico y el periodo referencia se observa, un
aumento en el precio CIF de las importaciones investigadas de 8%, al pasar de US$0,25/Lt en
promedio entre 2020 y 2022 a US$0,27/Lt en 2023. Las importaciones de leche en polvo desde los
demas paises también muestran un aumento en el precio CIF del 10,53% al pasar de US$0,38/Lt a
US$0,42/Lt al comparar los mismos periodos.

Tabla 9. Precio de las importaciones de leche en polvo - Periodo critico vs Periodo de referencia
US$ CIF/Lt

Periodo de Referencia Periodo
. . (Prom 2020-2022) Critico(2023) | Var %
Precio CIFiLitro US$ CIF/Lt US$ CIF/Lt

Estados Unidos 0,25 0,27 8,00%

Demas Paises 0,38 0,42 10,53%

Precio Promedio Total 0,32 0,34 7,37%
Fuente: DIAN

De acuerdo con lo anterior, y opuesto a lo sefialado en el Informe Técnico de Apertura, se observa
como el precio ofertado por EE.UU para la leche en polvo al realizar las comparaciones entre el periodo
de la practica de la subvencidn y el periodo referente aumenta en un 8%, al igual que el precio de los
demas paises que crece en un 10,53%. Esto evidencia que durante el periodo de investigacion, el
precio de las importaciones de leche en polvo originarias de Estados Unidos ha mantenido una
tendencia creciente.

Comportamiento del Consumo Nacional Aparente

En su Informe Técnico de apertura, la Autoridad Investigadora realiza un anélisis del comportamiento
interanual de las variables que componen el consumo nacional aparente, asi como un analisis de
tendencias para la participacion de los elementos que componen al consumo nacional aparente entre
2020 y 2023.

Sin embargo, la autoridad no ha realizado comparaciones entre el periodo de practica de la subvencion
(2023) y el periodo de referencia (promedio 2020-2022). Esta omisidn genera preocupaciones, ya que
las inconsistencias evidenciadas en el analisis podrian comprometer la integridad y objetividad de las
conclusiones alcanzadas. Es crucial que el andlisis refleje de manera completa y precisa el
comportamiento de las importaciones investigadas, independientemente de las fluctuaciones que
registre la demanda del producto objeto de analisis.

Lo anterior, en virtud de que en su Informe Técnico de Apertura la Autoridad Investigadora en lo que
respecta a los indicios de la relacion causal sefiala que, “Por su parte, el Consumo Nacional Aparente,
la contribucion del mercado de las importaciones originarias de los Estados Unidos para el afio 2023,
presentan un aumento de 8,1%; por su parte, las importaciones originarias de los demas paises
disminuyeron 22,7% y el volumen de produccién nacional se redujo 4,3%.” (Subrayado fuera del texto)
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Lo antes expuesto, resulta de comparar el periodo de la practica de la subvencién (2023) frente al afio
inmediatamente anterior. En tal sentido, dicha conclusién no guarda relacion con lo sefialado en el
Decreto 653 de 2022, en su articulo 2.2.3.9.4.5. el cual respecto del analisis del dafio menciona
que, “Salvo que la autoridad investigadora determine otra cosa, el analisis de los factores sefialados
en el articulo 2.2.3.9.4.1. del presente decreto, se realizara teniendo en cuenta un periodo que
comprenda los 3 arios anteriores a la presentacion de la solicitud de investigacion y al afio que este
en curso.” (Subrayado fuera del texto)

Lo cual esta directamente relacionado con lo sefialado por la Autoridad Investigadora en su Informe
Técnico de Apertura en lo que respecta a la metodologia para la determinacién de la existencia de
indicios de dafio y relacion causal donde sefiala que, “Para establecer el comportamiento y la
evaluacion de las importaciones y las variables econdmicas y financieras de la rama de produccion
nacional, se efectuaron comparaciones entre el periodo de la practica de la subvencion, afio 2023, con
respecto a los afios 2020, 2021 y 2022.” (Subrayado fuera del texto)

De acuerdo con lo anterior, podemos concluir que la Autoridad Investigadora no realizé en su Informe
Técnico de Apertura un analisis integral y objetivo del comportamiento del consumo nacional aparente
en los términos previstos en el Decreto 653 de 2022, con el fin de determinar si efectivamente las
importaciones de leche en polvo procedentes de EE. UU, son la causa sustancial del dafio alegado
por la rama de la produccion nacional.

Por tanto, el siguiente analisis del consumo nacional aparente de leche en polvo presenta el resultado
de las comparaciones entre el periodo de la practica de la subvencidn (2023) frente al periodo referente
(promedio 2020-2022).

En este orden de ideas, el mercado de leche en polvo colombiano experiment6 una contraccion de -
6% en la comparacién entre el periodo critico (2023) y el periodo de referencia (2020-2022), al pasar
de 8.100 millones de litros a 7.634 millones de litros, lo que represent6 en términos absolutos una
contraccion de 466 millones de litros.

En cuanto al volumen de produccion nacional al realizar la comparacion entre el periodo critico y el
periodo de referencia esta muestra una contraccion de -6%, al pasar de 7.543 millones de litros a
7.097 millones de litros.

Tabla 10. Consumo Nacional Aparente leche en polvo - Periodo Critico vs Periodo de
Referencia Mill Lt

. . Periodo de Referencia Periodo 0
Willones de Litros (Prom 2020-2022) | Critico(2023)

Volumen de Produccion nacional 7.543 7.097 6%
Importaciones Investigadas 331 335 1%

Demas Importaciones 227 202 -11%
Consumo Nacional Aparente - CNA 8.100 7.634 6%

Fuente: Fedegan, DIAN.
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Por su parte las importaciones investigadas se mantuvieron constantes al pasar de 331 millones de
litros 335 millones de litros, lo que tan solo representd un crecimiento del 1%. Mientras que, las
importaciones desde lo deméas paises experimentaron una contraccion del -11% al pasar de 227
millones de litros a 202 millones de litros.

Ahora bien, en cuanto a la composicion del consumo nacional aparente se observa, que en un
mercado que se contrae -6% en 2023 frente al promedio entre 2020 y 2022, el volumen de produccion
nacional tan solo pierde -0,14 pp de participacion del mercado, al pasar de 93,10% a 92,97%. De igual
forma las importaciones originarias de los demas paises pierden 0,16 pp de participacion al pasar de
2,81% en el periodo referente a 2,65% durante el periodo critico.

Tabla 11. Participacion % Consumo Nacional Aparente leche en polvo — Periodo Critico vs
Periodo de Referencia

Part. % Periodo de Referencia Periodo Var
7o (Prom 2020-2022) Critico(2023) PP

Volumen de Produccion nacional 93,10% 92,97% -0,14

Importaciones Investigadas 4,09% 4,39% 0,30

Demas Importaciones 2,81% 2,65% -0,16
Consumo Nacional Aparente - CNA 100,00% 100,00% -

Fuente: Fedegan, DIAN.

En cuanto a las importaciones originarias de los Estados Unidos, estas registran un crecimiento en la
participacion del mercado de 0,30 pp al pasar de 4,09% en el periodo de referencia a 4,39% durante
el periodo critico. No obstante, a pesar de haber ganado participacion en el mercado, las importaciones
de leche en polvo provenientes de Estados Unidos aun representan menos del 5% del consumo
nacional aparente. En contraste, el volumen de produccién nacional, aunque ha perdido -0,14 puntos
porcentuales de participacion, sigue siendo el principal actor del mercado de leche en polvo, con una
representacion dentro del total del mercado de 92,97% para 2023.

Ahora bien, en su Informe Técnico la Autoridad Investigadora representa por medio de una gréfica el
comportamiento de la participacion de cada uno de los componentes del consumo nacional aparente
entre 2020 y 2023. Sin embargo, dicha representacion no es objetiva ya que, impide la correcta
identificacién de la magnitud de la representacion de cada uno de los componentes del mercado,
debido a que esta se encuentra construida en una escala que impide la correcta visualizacién de la
informacion referente a la participacién del mercado, tal y como se presenta a continuacion:
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Participacion de mercado %
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Fuente: FEDEGAN y DIAN. Calculos SPC
En este orden de ideas, incluimos la grafica anterior ajustada que de acuerdo a nuestro juicio permite
identificar de mejor manera el comportamiento de las participaciones de los elementos que componen
el consumo nacional aparente entre 2020 y 2023.

Grafico 4. Participacion % Consumo nacional aparente leche en polvo
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Fuente: Fedegan, DIAN. Calculos SPC.

Dicho esto, el grafico anterior evidencia con mayor claridad la magnitud de la participacion dentro del
consumo nacional aparente de cada uno de los elementos que lo componen, en el caso de las
importaciones originarias de Estados Unidos estas entre 2020 y 2023 registraron una participacion
promedio del 4,16%, mientras que las de las importaciones originarias de los demas paises tan solo
representaron en promedio 2,77% del consumo nacional aparente.

Por su parte, el grafico anterior ilustra de manera mas clara la magnitud de la participacién de la
produccion nacional, que, en promedio, representd el 93,07% del consumo nacional aparente entre
2020 y 2023.
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Finalmente, la produccion nacional de leche en polvo representa el 93% del consumo nacional
aparente, mientras que las importaciones totales en su conjunto representan tan solo el 7%. Es
importante sefialar que, la representacion de las importaciones investigadas dentro del consumo
nacional aparente es inferior al 5%, por tanto, el volumen de dichas importaciones no representa dafio
para la rama de produccién nacional.

Comportamiento de los indicadores econdmicos y financieros

En su Informe Técnico de Apertura y en la Resolucion 192 del 3 de julio de 2024, la Autoridad
Investigadora sefiala que existen indicios de dafio importante en las variables econoémicas y
financieras de la rama de produccién nacional de leche en polvo tales como: Volumen de produccion,
importaciones investigadas respecto al volumen de produccidn, importaciones investigadas respecto
al Consumo Nacional Aparente.

De acuerdo con estas variables la Autoridad Investigadora en el Informe Técnico de Apertura sefiala
que, el volumen de produccién total en el afio 2023 con respecto a 2022 registré una contraccion de
4,28%; las importaciones investigadas con respecto al volumen de produccién en el afio 2023 frente
a 2022 aumentaron 0,5 pp al pasar de 4,2% a 4,7%; las importaciones investigadas respecto al
consumo nacional aparente en el afio 2023 frente al 2022 aumentaron 0,5 pp al pasar de 3,9% a 4,4%.

De acuerdo con el Decreto 653 de 2022, en su articulo 2.2.3.9.4.5. el cual respecto del anélisis del
dafio menciona que, “Salvo que la autoridad investigadora determine otra cosa, el analisis de los
factores sefialados en el articulo 2.2.3.9.4.1. del presente decreto, se realizara teniendo en cuenta un
periodo que comprenda los 3 afios anteriores a la presentacion de la solicitud de investigacion y al
afio que este en curso.” (Subrayado fuera del texto)

En consecuencia el analisis realizado por la autoridad no permite de manera objetiva evaluar el dafio
en los indicadores econémicos y financieros de la rama de produccién nacional, debido a que dicho
analisis no compara el periodo de la practica de la subvencion frente al periodo referente, si no que
tan solo evalua el comportamiento interanual de las variables econdmicas y financieras.

En tal sentido, a continuacién nos permitimos desarrollar el analisis del comportamiento de los
indicadores econdmicos y financieros comparando el periodo de practica de la subvencion (2023) con
respecto al periodo referente (2020-2022).

Dicho esto, la siguiente tabla presenta las comparaciones pertinentes para cada uno de los indicadores
econdmicos Y financieros:

Tabla 12. Evaluacion del Dano Periodo Critico vs Periodo de Referencia

Evaluacion de Daio Periodo de Referencia Periodo Var ¥%
Variables Econdmicas (Prom 2020-2022) Critico(2023) .

Volumen de Produccion Total - millones de litros 7.543 7.097 6%

Importaciones Investlge}(’iaso - (EE.UU) / Vol. 4.40% 472% 0.32
Produccién %

Volumen de Ventas (Acopio formal)- millones de litros 3.276 3.327 2%
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Ventas Nacionales (Acopio formal)/ Volumen de

b o 43,50% 46,90% 3,40
roduccion %
Productividad - Litros/vaca/dia 4} 6 31%
Precio Real implicito por litro 1.180 2.232 89%
Volumen de Produccion / CNA % 93,10% 92,93% 0,17
Volumen de Ventas (Acopio formal) /CNA % 40,49% 43,60% 3,11
Importaciones Investigadas - (EE.UU) /CNA % 4,10% 4,39% 0,29
Ingresos por Ventas (Acopio formal) 4.635 7.702 66%

Fuente: FEDEGAN; DIAN; DANE; ICA.

La tabla anterior, evidencia que en cuanto al supuesto indicio de dafio importante presentado por la
Autoridad en su Informe Técnico de Apertura, existe una contraccion en el volumen de produccion
nacional del 6% al comparar el periodo critico frente al periodo de referencia, por lo que el volumen de
produccion nacional respecto al consumo nacional aparente disminuyé en 0,17 pp al pasar de 93,10%
a 92,93%; no obstante, a pesar de dicha contraccion el volumen de produccion nacional sigue
representando mas del 90% del consumo nacional aparente de leche en polvo.

En cuanto a las importaciones investigadas con respecto del volumen de produccion, se observa un
crecimiento de 0,32 pp al comparar el periodo critico frente al periodo de referencia, al pasar de 4,40%
en el periodo de referencia a 4,72% durante el periodo critico. Asi mismo, las importaciones
investigadas con respecto al consumo nacional aumentaron 0,29% al pasar de 4,10% a 4,39% en los
mismos periodos antes mencionados. Sin embargo, a pesar de dichos incrementos con respecto de
las importaciones investigadas, estas siguen representando menos del 5% del CNA y del volumen de
produccion, por lo que el volumen de dichas importaciones es insignificante en el mercado.

En tal sentido, lo anterior permite corroborar que nos existen indicios de dafio con respecto a las
variables, Volumen de produccion, importaciones investigadas respecto al volumen de produccion e
Importaciones investigadas respecto al Consumo Nacional Aparente. Puesto que, como se observa
en la tabla anterior, al comparar el periodo critico (2023) frente al periodo de referencia (promedio-
2020-2022) se observa, que las importaciones investigadas a pesar de aumentar su participacién en
el mercado siguen permaneciendo por debajo del 5%, por lo que su participacion es insignificante en
el mercado como se evidencia en la siguiente gréfica.

Grafica 5. Importaciones investigadas con respecto al Consumo Nacional Aparente
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Fuente: DIAN, FEDEGAN. Calculos SPC.

Por su parte, es importante resaltar el comportamiento de las variables Volumen de Ventas (Acopio
formal), Ingresos por ventas, Volumen de Ventas (Acopio formal) con respecto del CNA, ya que, al
realizar la comparacién entre el periodo de practica de la subvencion frente al periodo de referencia
no se encontr¢ indicios de dafio importante.

En cuanto al Volumen de Ventas (Acopio formal) se observa un crecimiento del 2% al comparar el
periodo critico (2023) frente al periodo referente (2020-2022), al pasar de 3.276 millones de litros en
promedio entre 2020 y 2022 a 3.327 millones de litros durante 2023.

Adicionalmente, al realizar la misma comparacion para el Volumen de Ventas (Acopio formal) con
respecto del CNA, se evidencia un crecimiento de 3,11 pp al pasar de 40,49% a 43,60% para los
mismos periodos antes mencionados, la siguiente grafica permite evidenciar este comportamiento.

Grafico 6. Volumen de Ventas (Acopio formal) /CNA %
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Fuente: FEDEGAN-DIAN. Célculos SPC
Unido a esto, al analizar los ingresos por ventas de la rama de produccién nacional comparando el
periodo critico frente al periodo de referencia, dichos ingresos alcanzaron un crecimiento del 66%, al
pasar de 4.635 billones de COP en promedio entre 2020 y 2022 a 7.702 billones de COP durante
2023.
Lo anterior, evidencia que a pesar de la reduccion en el volumen de produccion de la rama de
produccidn nacional, el volumen de ventas del canal formal a aumentado, lo que a propiciado un
aumento en los ingresos por ventas de la rama de produccion nacional.

La siguiente grafica permite observar la tendencia creciente de los ingresos por ventas a lo largo del
periodo investigado, en 2022 los ingresos por ventas aumentaron 78,33% respecto de 2021, mientras
que para el afio 2023 el crecimiento fue del 17,27%, respecto de 2022.

Grafica 7. Ingresos por Ventas (Acopio formal)
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Dicho crecimiento en los ingresos por ventas también es explicado por el aumento de los precios
implicitos por litro de la rama de produccién nacional. Ya que, al comparar el periodo critico frente al
periodo de referencia los precios implicitos por litro registran un crecimiento del 89% al pasar de 1.180
COPILt en promedio entre 2020 y 2022 a 2.232 COP/Lt durante 2023.

Unido a esto, la siguiente grafica evidencia la tendencia creciente de los precios implicitos de la rama
de produccion nacional, los cuales crecieron 10,90% en 2022 frente a 2021, mientras que para 2023
registrar un crecimiento del 75.47% al alcanzar su maxima cotizacion durante el periodo investigado.

Gréfico 8. Precio Implicito rama de produccién nacional - COP/Lt
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En conclusion, al realizar las comparaciones entre el periodo critico (2023) y el periodo de referencia
(promedio 2020-2022) se evidencia que no existen indicios de dafio importante a la rama de
produccion nacional, a pesar del crecimiento en las importaciones investigadas, dichas importaciones
siguen representando menos del 5% del mercado de la leche en polvo en Colombia, adicionalmente
el crecimiento de dichas importaciones no supera el 2%, por lo que es evidente que el comportamiento
de las importaciones de leche en polvo originarias de estados unidos ha mantenido una tendencia
constante.

Adicionalmente, se evidencia un importante crecimiento en los ingresos por ventas y el precio implicito
de la rama de produccion nacional, asi como el volumen de ventas (acopio formal) del canal formal,
en el cual se comercializan las importaciones las cuales en su totalidad, es decir, tanto investigadas
como de los demas paises tan solo representan el 7% del mercado de leche en polvo. Por tanto,
contrario a lo concluido por la Autoridad Investigadora en su Informe Técnico de Apertura, no se
encontro indicios de dafio importante en la rama de produccién nacional de leche en polvo.

4. Solicitud

En este sentido y como lo hemos manifestado a lo largo del presente documento encontramos serios
incumplimientos frente a lo establecido en el Decreto 1074 de 2015, adicionado por el Decreto 653 de
2022, para ordenar el inicio de una investigacion y aplicar una medida de esta naturaleza, teniendo en
cuenta que no se acreditd debidamente la similaridad entre el producto objeto de investigacion y el
producto de fabricacion nacional y que existe una errada definicion de la rama de produccién nacional
y de la representatividad de la misma, para abrir una investigacion de esta naturaleza.

Asi mismo, se demostrd que no se cumple con el estandar probatorio para determinar que existe un
Dafio Importante en la rama de produccidn nacional (que equivocadamente ha sido definida en esta
investigacion). Si bien existen serios problemas estructurales que hoy afectan al sector lacteo
colombiano, es claro que esta problematica se hizo evidente en periodos previos al inicio de las
negociaciones comerciales con los Estados Unidos, por lo cual no es posible afirmar que la causa
sustancial de dichos problemas y fallas estructurales de este sector, son las recientes importaciones
de leche en polvo.

En tal sentido, solicitamos que de continuar el presente proceso de investigacién no se adopten
medidas provisionales ni definitivas, por cuanto no se cumplen los requisitos exigidos en Decreto 1074
de 2015, adicionado por el Decreto 653 de 2022.

5. Solicitud de Practica de pruebas

En el marco de la oportunidad procesal para ello, y por considerarlo sustancial para el adecuado
gjercicio del derecho de defensa se solicita a esta Autoridad, proceda a practicar las siguientes
pruebas que resultan necesarias y pertinentes para el presente proceso de investigacion:

Pruebas se solicita practique la Autoridad investigadora:
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. Que este Despacho solicite un nuevo concepto al Grupo de Registro de Productores de Bienes

Nacionales a partir de las fichas técnicas aportadas en los Anexos 6y 7.

. Que este Despacho oficie visitas de verificacion a las plantas industriales de las compafiias que

aportaron las certificaciones que fungen en el presente documento como pruebas en el Anexo 4.

. Se dficie a la Federacion Colombiana de Ganaderos - FEDEGAN a fin de que envie a la Autoridad

Investigadora, la siguiente informacion:

a.

b.

El listado de sus afiliados para el afio 2023 identificando aquellos que son productores de
leche en polvo descremada.

Una vez identificados aquellos productores de leche en polvo descremada, proporcione el
volumen de produccion en kilogramos de este tipo de leche para ese afio.

. Se oficie a las siguientes Asociaciones a fin de que envien a la Autoridad Investigadora, la
siguiente informacion:

a.

El listado de sus afiliados para el afio 2023 identificando aquellos que son productores de
leche en polvo descremada.

b. Una vez identificados aquellos productores de leche en polvo descremada, proporcione el

volumen de produccion en kilogramos de este tipo de leche para ese afio.

FEDERACION COLOMBIANA DE COOPERATIVAS DE PRODUCTORES DE
LECHE - FEDECOOLECHE

ASOCIACION NACIONAL DE PRODUCTORES DE LECHE — ANALAC
ASOCIACION COLOMBIANA DE CRIADORES DE BUFALOS — ASOBUFALOS
ASOCIACION COLOMBIANA DE CRIADORES DE GANADO CEBU -
ASOCEBU

ASOCIACION COLOMBIANA DE CRIADORES DE GANADO JERSEY
ASOCIACION COLOMBIANA DE CRIADORES DE GANADO NORMANDO -
ASONORMANDO

ASOCIACION COLOMBIANA DE CRIADORES DE GANADO PARDO SUIZO &
BRAUNVIEHN

ASOCIACION COLOMBIANA DE CRIADORES DE GANADO SIMMENTAL,
SIMBRAH, SIMMCEBU

ASOCIACION DE CRIADORES AYSHIRE DE COLOMBIA

ASOCIACION HOLSTEIN DE COLOMBIA — ASOHOLSTEIN

UNION NACIONAL DE ASOCIACIONES GANADERAS COLOMBIANAS -
UNAGA
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5. Que se solicite a la Unidad de Seguimiento de Precios del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural y al Departamento Nacional de Estadistica — DANE el listado (Razon Social y NIT) de plantas
pulverizadoras de leche en polvo en Colombia para el afio 2023.

6. Que se solicite a la Unidad de Seguimiento de Precios del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural y al Departamento Nacional de Estadistica — DANE, los volimenes de produccién (en
toneladas y litros) de leche en polvo fabricada en cada planta pulverizadora identificada
previamente, para el afio 2023.

6. Presentacion de pruebas

Como se ha descrito a lo largo del presente documento, aportamos las siguientes pruebas para que
sean tenidas en cuenta por la Autoridad Investigadora dentro del proceso:

Anexo 1. Poder especial otorgado por la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia — ANDI.

Anexo 2. Documento Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural. Respuesta proposicion 84 Radicado
MADR. 202003130124132. Cuestionario presentado mediante proposicién 84 suscrita por los
Honorables Representantes Ciro Fernandez Nufiez, Nicolas Albeiro Echeverry Alvaran, Crisanto,
Pissso Mazabuel, José Edilberto Caicedo Sastoque, Hector Angel, Ortiznufiez, Teresa De Jesus
Enriquez Rosero, Ricardo Alfonso Ferro, Lozano, Cesar Augusto Ortiz Zorro y Edwin Gilberto
Ballesteros Archila sobre: “el Sector Lacteo en Colombia”. 8 de julio de 2020.

Anexo 2. Decreto 616 de 2006 “por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que
debe cumplir la leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,
comercialice, expenda, importe o exporte en el pais”.

Anexo 4. Certificaciones respecto al uso de la leche en polvo en procesos productivos de la industria
de procesamiento de alimentos

- Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de
procesamiento de alimentos para la fabricacion de chocolates

- Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de
procesamiento de alimentos para la fabricacion de chocolates

- Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de
procesamiento de alimentos para la fabricacion de galletas

- Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de
procesamiento de alimentos para la fabricacion de postres de leche

- Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de
procesamiento de alimentos para la fabricacion de helados.
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Anexo 5. REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/692 DE LA COMISION "que completa el
Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas para
la entrada en la Union, y para el desplazamiento y la manipulacion tras la entrada, de las partidas de
determinados animales, productos reproductivos y productos de origen animal"

Anexo 6. Ficha técnica leche en polvo - Estados Unidos

Anexo 7. Ficha técnica EMP leche cruda entera Colombia - Ecuador -Venezuela

7. Notificaciones

En nuestra calidad de apoderados, tal como se demuestra en el poder anexado, recibiremos
notificaciones a través de los siguientes correos:  mibarra@araujoibarra.com y
osalamanca@araujoibarra.com

Finalmente nos ponemos a disposicion de la Autoridad Investigadora para aportar toda la informacion
que esta considere necesaria y reiteramos nuestra total disponibilidad a prestar toda nuestra
colaboracion para la practica de cualquier prueba que considere pertinente la Autoridad.

Cordialmente,

MARTIN GUSTAVO IBARRA PARDO

C.C. 396.213-T.P.14.331del C.S. de la J.
REPRESENTANTE LEGAL

ARAUJO IBARRA CONSULTORES INTERNACIONALES SA.S
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Seflores

SUBDIRECCION DE PRACTICAS COMERCIALES
DIRECCION DE COMERCIO EXTERIOR

MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
Calle 28 No. 13A —15

Ciudad

Referencia: Poder Especial — Representacién en proceso que dispone la apertura de una
investigacion de cardcter administrativo con el objeto de determinar la existencia, cuantia y
efectos en la rama de la produccion nacional, por presuntas subvenciones en las importaciones
de leche en polve, originarias de los Estados Unidos de América. Clasificadas en las
subpartidas arancelarias 0402.10.10.00, 0402.10.90.00, 0402.21.11.00, 0402.21.19.00,
0402.21.91.00, 0402.21.99.00, 0402.29.11.00, 0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y 0402.29.99.00.

Suscritos, JUAN CARLOS BELTRAN CARDONA, mayor de edad domiciliado en la ciudad
de Medellin, identificado con la cédula No. 10.105.137, expedida en la ciudad de Pereira, obrando
en mi condicién de Representante Legal de Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia -
ANDI, corporacién sin animo de lucro domiciliada en Medellin y cuya personeria juridica fue
reconocida por el Ministerio de Gobierno mediante Resolucién niimero ciento sesenta y ocho
(168) del cuatro (4) de octubre de mil novecientos cuarenta y cuatro (1944), identificada con el
NIT. 890.900.762-5, todo lo cual se acredita con el Certificado de Existencia y Representacion
Legal expedido por la Camara de Comercio de Medellin que se adjunta, confiero PODER
ESPECIAL AMPLIO y SUFICIENTE como en derecho se requiere al sefior MARTIN
GUSTAVO IBARRA PARDO, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania nimero
396.213, expedida en la ciudad de Bogotd D.C., abogado en ejercicio, portador de la tarjeta
profesional nimero 14.331 del Consejo Superior de la Judicatura, y al sefior NICOLAS GOMEZ
ORTIZ, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania ntimero 1.020.754.264,
expedida en la ciudad de Bogota D.C., abogado,.en ejercicio, portador de la Tarjeta Profesional
numero 248.335 del Consejo Superior de la Judicatura, y al seiior SAMUEL CANO NORIEGA,
mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania niimero 1.020.754.335, expedida en la
ciudad de Bogota D.C., abogado, en gjercicio, portador de la Tarjeta Profesional ntimero 312.340
del Consejo Superior de la Judicatura y al sefior SEBASTIAN HOYOS PUMAREJO, mayor de
edad, identificado con la cédula de ciudadania nimero 1.065.844.992, expedida en la ciudad de
Valledupar, abogado, en ejercicio, portador de la Tarjeta profesional nimero 392.195 del Consejo
Superior de la Judicatura, para que de forma individual o conjunta en nombre y representacion
de la mencionada sociedad, representen y acompaiien durante el proceso que dispone la apertura
de una investigacion de caracter administrativo con el objeto de determinar la existencia, cuantia
y efectos en la rama de la produccién nacional, por presuntas subvenciones en las importaciones
de leche en polvo, originarias de los Estados Unidos de América. Clasificadas en las subpartidas
arancelarias 0402.10.10.00, 0402.10.90.00, 0402.21.11.00, 0402.21.19.00, 0402.21.91.00,
0402.21.99.00, 0402.29.11.00, 0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y 0402.29.99.00, ante la
- Subdireccion de Practicas Comerciales de la Direccién de Comercio Exterior del Ministerio de
-Comercio, Industria y Turismo, intervengan segiin los procedimientos establecidos en el Decreto
53 de 2022, el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y
emas normas aplicables, asi como realizar todas aquellas actuaciones que sean necesarias para






la representacion de los intereses de la sociedad durante todas las etapas de la actuacion
administrativa, hasta su culminacion.

Los apoderados quedan facultados para la recepcién de notificaciones, la interpretacion de
recursos, la representacion en audiencias y diligencias, la presentacién de documentos, solicitudes
y memoriales, la recepcion de toda clase de documentos dentro del proceso con excepeion de
dinero, titulos de crédito y/o titulos judiciales. También cuentan con amplias facultades para
conciliar, transigir, desistir, renunciar y sustituir el presente poder exclusivamente a los abogados
que se encuentren adscritos a la sociedad Araujo Ibarra Consultores Internacionales S.A.S. En
general, cuenta con todas aquellas facultades necesarias para el buen cumplimiento de su gestion.

Sirvase reconocer personeria en los términos y los fines aqui sefialados.

Otorgo, 4

JUAN CARLOS BELTRAN CARDONA
C.C.No. 10.105.137 de Pereira
Representante Legal

Aceptamos,

WAL

MARTIN GUSTAVO IBARRA PARDO
C.C. No. 396.213 de Bogoté D.C.
T.P. No. 14.331 del C.S.J.

Vit

NICOLAS GOMEZ ORTIZ
C.C. No. 1.020.754.264 de Bogoté D.C.
T.P. No. 248.335 del C.S.].

,%aznuuCaM

SAMUEL CANO NORIEGA
C.C. No. 1.020.754.335 de Bogota D.C.
T.P. No. 312.340 del C.S.J.

“J5" SEBASTIAN HOYOS PUMAREJO
%, C.C. No. 1.065.844.992 de Valledupar
T T.P. No. 392.195 del C.S...



YV hﬂ&!ﬂhv{-\..}.ﬂhﬂha TS AT N gLt N Y T e TR
"v

J.” ~en, .wﬂ .a_ .w._r e o iy 1
s ,.4.. X m ...% * M
; ;




DILIGENCIA DE PRESENTACION PERSONAL
Articulo 2.2.6.1.2.4.1 del Decreto 1069 de 2015

COD 14026
_n:la ciudad de Bogota D.C., Republica de Colombia, el trece (13) de agosto de dos mil veinticuatro (2024), en la

NoIarla veintiuno (21) del Circulo de Bogotd D.C., comparecié: JUAN CARLOS BELTRAN CARDONA, identificado
o can Cédula de Ciudadania / NUIP 10105137 y manifestd que la firma que aparece en el presente documento es

“suya y acepta el contenido del mismo como cierto.

aaadede80a
-------- Firma autégrafa -------- 13/08/2024 15:10:21

Conforme al Articulo 18 del Decreto - Ley 019 de 2012, el compareciente fue identificado mediante cotejo
biométrico en linea de su huella dactilar con la informacidn biografica y biométrica de la base de datos de la
Registraduria Nacional del Estado Civil.

Acorde a la autorizacion del usuario, se dio tratamiento legal relacionado con la proteccién de sus datos
personales y las politicas de seguridad de la informacion establecidas por la Registraduria Nacional del Estado
Civil.

Esta Acta se asocia al documento que contiene la siguiente informacién: PODER ESPECIAL - Esta acta se
genera a solicitud del interesado en la Direccion: CALLE 73 # 8-13 PISO 8 rendida por el compareciente con

destino a: SENORES SUBDIRECCION DE PRACTICAS COMERCIALES DIRECCION DE COMERCIO DE EXTERIOR
MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO.

RAQUEL SOFIA CIFUENTES MORALE
Notaria (21) del Circulo de Bogota D.C. - Encargada
Consulte este documento en https://notariid.notariasegura.com.co
Ndmero Unico de Transaccién: aaadede80a, 13/08/2024 15:29:16.

Zaydee Pacheco
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SUBDIRECCION DE PRACTICAS COMERCIALES
DIRECCION DE COMERCIO EXTERIOR

MINISTERIO DE COMERCIO, INDUSTRIA Y TURISMO
Calle 28 No. 13A -15

Ciudad

Referencia: Poder Especial — Representacion en proceso que dispone la apertura de una
investigacion de cardcter administrativo con el objeto de determinar la existencia, cuantia y
efectos en la rama de la produccion nacional, por presuntas subvenciones en las importaciones
de leche en polvo, originarias de los Estados Unidos de América. Clasificadas en las
subpartidas arancelarias 0402.10.10.00, 0402.10.90.00, 0402.21.11.00, 0402.21.19.00,
0402.21.91.00, 0402.21.99.00, 0402.29.11.00, 0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y 0402.29.99.00.

Suscritos, JUAN CARLOS BELTRAN CARDONA, mayor de edad domiciliado en la ciudad
de Medellin, identificado con la cédula No. 10.105.137, expedida en la ciudad de Pereira, obrando
en mi condicién de Representante Legal de Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia -
ANDI, corporacién sin dnimo de lucro domiciliada en Medellin y cuya personeria juridica fue
reconocida por el Ministerio de Gobierno mediante Resolucién niimero ciento sesenta y ocho
(168) del cuatro (4) de octubre de mil novecientos cuarenta y cuatro (1944), identificada con el
NIT. 890.900.762-5, todo lo cual se acredita con el Certificado de Existencia y Representacion
Legal expedido por la Cémara de Comercio de Medellin que se adjunta, confiero PODER
ESPECIAL AMPLIO y SUFICIENTE como en derecho se requiere al sefior MARTIN
GUSTAVO IBARRA PARDO, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania nimero
396.213, expedida en la ciudad de Bogotad D.C., abogado en ejercicio, portador de la tarjeta
profesional nimero 14.331 del Consejo Superior de la Judicatura, y al sefior NICOLAS GOMEZ
ORTIZ, mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania nimero 1.020.754.264,
expedida en la ciudad de Bogota D.C., abogado, .en ejercicio, portador de la Tarjeta Profesional
numero 248.335 del Consejo Superior de la Judicatura, y al sefior SAMUEL CANO NORIEGA,
mayor de edad, identificado con la cédula de ciudadania ntimero 1.020.754.335, expedida en la
ciudad de Bogota D.C., abogado, en ejercicio, portador de la Tarjeta Profesional nimero 312.340
del Consejo Superior de la Judicatura y al sefior SEBASTIAN HOYOS PUMAREJO, mayor de
edad, identificado con la cédula de ciudadania niimero 1.065.844.992, expedida en la ciudad de
Valledupar, abogado, en ejercicio, portador de la Tarjeta profesional ntimero 392.195 del Consejo
Superior de la Judicatura, para que de forma individual o conjunta en nombre y representacion
de la mencionada sociedad, representen y acompafien durante el proceso que dispone la apertura
de una investigacién de cardcter administrativo con el objeto de determinar la existencia, cuantia
y efectos en la rama de la produccién nacional, por presuntas subvenciones en las importaciones
de leche en polvo, originarias de los Estados Unidos de América. Clasificadas en las subpartidas
arancelarias  0402.10.10.00, 0402.10.90.00, 0402.21.11.00, 0402.21.19.00, 0402.21.91.00,
0402.21.99.00, 0402.29.11.00, 0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y 0402.29.99.00, ante Ia
Subdireccién de Practicas Comerciales de la Direccién de Comercio Exterior del Ministerio de
n, Comercio, Industria y Turismo, intervengan segun los procedimientos establecidos en el Decreto
653 de 2022, el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo y
_' demés normas aplicables, asi como realizar todas aquellas actuaciones que sean necesarias para






la representacién de los intereses de la sociedad durante todas las etapas de la actuacién
administrativa, hasta su culminacion.

Los apoderados quedan facultados para la recepcion de notificaciones, la interpretacién de
recursos, la representacion en audiencias y diligencias, la presentacion de documentos, solicitudes
y memoriales, la recepcion de toda clase de documentos dentro del proceso con excepcion de
dinero, titulos de crédito y/o titulos judiciales. También cuentan con amplias facultades para
conciliar, transigir, desistir, renunciar y sustituir el presente poder exclusivamente a los abogados
que se encuentren adscritos a la sociedad Araujo Ibarra Consultores Internacionales S.A.S. En
general, cuenta con todas aquellas facultades necesarias para el buen cumplimiento de su gestion.

Sirvase reconocer personeria en los términos y los fines aqui sefialados.

Oto@

JUAN CARLOS BELTRAN CARDONA
C.C. No. 10.105.137 de Pereira
Representante Legal

Aceptamos,

MARTIN GUSTAVO IBARRA PARDO
C.C. No. 396.213 de Bogota D.C.
T.P. No. 14.331 del C.S.J.

/ I ;
@JCOLJ(?C
C.C. No. 1.020.754.2¢4 de Bogota D.C.

\ S LSO
SAMUEL CANO NORIEGA

C.C. No. 1.020.754.335 de Bogota D.C.
T.P. No. 312.340 del C.S.J.

-

SEBASTIAN HOYOS PUMAREJO
C.C. No. 1.065.844.992 de Valledupar
T.P. No. 392.195 del C.S.J.
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DILIGENCIA DE PRESENTACION PERSONAL
Articulo 2.2.6.1.2.4.1 del Decreto 1069 de 2015

COD 14026
Enfa ciudad de Bogota D.C., Republica de Colombia, el trece (13) de agosto de dos mil veinticuatro (2024),enla

Notaria veintiuno (21) del Circulo de Bogota D.C., comparecié: JUAN CARLOS BELTRAN CARDONA, identificado
con Cédula de Ciudadania / NUIP 10105137 y manifesté que la firma que aparece en el presente documento es

suya y acepta el contenido del mismo como cierto.

aaadede80a
-------- Firma autégrafa-------- 13/08/2024 15:10:21

Conforme al Articulo 18 del Decreto - Ley 019 de 2012, el compareciente fue identificado mediante cotejo
biométrico en linea de su huella dactilar con la informacién biografica y biométrica de la base de datos de la
Registraduria Nacional del Estado Civil.

Acorde a la autorizacion del usuario, se dio tratamiento legal relacionado con la proteccion de sus datos
personales y las politicas de seguridad de la informacién establecidas por la Registraduria Nacional del Estado
Civil.

Esta Acta se asocia al documento que contiene la siguiente informacion: PODER ESPECIAL - Esta acta se
genera a solicitud del interesado en la Direccion: CALLE 73 # 8-13 PISO 8 rendida por el compareciente con

destino a: SENORES SUBDIRECCION DE PRACTICAS COMERCIALES DIRECCION DE COMERCIO DE EXTERIOR
MINISTERIO DE COMERCIOQ, INDUSTRIA Y TURISMO.

Zaydee Pacheco

RAQUEL SOF!A CIFUENTES MORALE
Notaria (21) del Circulo de Bogota D.C. - Encargada
Consulte este documento en https://notariid.notariasegura.com.co
Ntdmero Unico de Transaccion: aaadede80a, 13/08/2024 15:29:16
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Bogota, D.C.

Doctor

JAIR JOSE EBRATT DIAZ
Secretario Comision Quinta
CAMARA DE REPRESENTANTES
comisidn.quinta@@camara.qov.co
Ciudad

Asunto: Respuesta proposicion 84 Radicado MADR. 20203130124132
Cuestionarioc presentado mediante proposicion 84 suscrita por los
Honorables Representantes CIRQO FERNANDEZ NUNEZ, NICOLAS
ALBEIRO ECHEVERRY ALVARAN, CRISANTO, PISSO MAZABUEL, JOSE
EDILBERTO CAICEDQ SASTOQUE, HECTOR ANGEL, ORTIZ NUNEZ,
TERESA DE JESUS ENRIQUEZ ROSERO, RICARDQ ALFONSO FERRO,
LOZANQO, CESAR AUGUSTO ORTIZ ZORRO y EDWIN GILBERTO
BALILESTEROS ARCHILA sobre: “el Sector Lacteo en Colombia”,

Respetado doctor Ebratt Diaz,

Nos referimos a la comunicacién de la referencia relacionada con la proposicion 84,
presentada por los Honorables Representantes CIRO FERNANDEZ NUNEZ,
NICOLAS ALBEIRO ECHEVERRY ALVARAN, CRISANTO, PISSO MAZABUEL,
JOSE EDILBERTO CAICEDO SASTOQUE, HECTOR ANGEL, ORTIZ NUNEZ,
TERESADE JESUS ENRIQUEZ ROSERO, RICARDO ALFONSO FERRO, LOZANO,
CESAR AUGUSTO ORTIZ ZORRO y EDWIN GILBERTO BALLESTEROS ARCHILA
sobre: “‘el Sector Lacteo en Colombia”. En este sentido, de manera atenta damos
respuesta de la siguiente forma:

1. ¢A qué se deben los rezagos de los indicadores sobre la produccién
lactea en Colombia?

En 2011, la informalidad en el sector superaba el 50% de la produccién del pais. De

acuerdo con lo expresado por gremios del Consejo Lacteo, hoy representa cerca del
43%.

Por su parte, la produccién en 2010 estaba alrededor de 6.400 millones de litros
anuales, a 2018 llegd a los 7.300 millones de litros, impuilsado por el fortalecimiento
asociativo, el mejoramiento en la competitividad y en la produccion de esos
productores organizados alrededor de la politica CONPES 3675. En 2012 Hubo una
caida a 6.800 millones de litros por condiciones coyunturales que se generan
principalmente por afectaciones climatolégicas, pero estas no son causas de rezago.
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Tampoco se puede desconocer que los costos de produccién del litro de leche en
Colombia, causado por la materia prima de insumos importados y del valor del litro de
leche, tienen impacto en la competitividad del sector, frente a mercados
internacionales.

Pero la principal causa del rezago en el desarrollo del sector, es sin duda alguna la
informalidad y la ausencia de planificacion de la produccion en los dos sistemas
existentes en Colombia (lecheria con ganaderia especializada y lecheria con
ganaderia doble proposito), pues a pesar de los esfuerzos del sector publico, en
inversiones, programas y politicas publicas, estos merecen la conciencia y decisién
de todos los actores que intervienen en la cadena de produccion, procesamiento,
comercializacidn y consumo de leche y de sus derivados lacteos, no solo para que el
disefio de dichas politicas, instrumentos y programas sean eficientes, sino para que
el sector privado se apropie de los mismos, defienda la institucionalidad y formalidad
del sector, planifiquen su produccién y se involucren en la misma.

2. ¢Qué politicas se han implementado desde hace cinco (5) afios en vista
de la suscripcion de los Tratados de Libre Comercio con Estados Unidos
y con la Unién Europea, para evitar fortalecer las debilidades, impulsar
la competitividad de la cadena de lacteos en Colombia?

En lo que hace referencia al sector lacteo, su desarrolio productivo y su competitividad
ha sido una prioridad para este Ministerio, dada su importancia en los componentes
social y economico el desarrollo del sector lacteo ha sido promovido a través de
diversos instrumentos, atendiendo los objetivos descritos en el CONPES 3675. Esta
linea de accién se acentla a partir de la suscripcidn de los tratados de libre comercio,
en particular el negociado con la Unién Europea (UE), pues con motivo de este tratado
y para apoyar la implementaciéon de la “Politica Nacional de Competitividad y
Productividad del Sector Lacteo”, se comprometieron recursos del Presu puesto
Nacional, cercanos a los 300 mil millones de pesos v de recursos de cooperacion
europea por un total de 30 millones de Euros, recursos desembolsados en dos fases
(una por 8.6 millones -2011 a 2014~ y otra por 21.4 millones -2015-2018). Sobre estos

tltimos, estamos adelantando actualmente, la implementacion de inversiones en
politica lactea.

Los lineamientos de politica pablica para el sector se definieron en el documento
CONPES 3675 de 2010. Alineada con esta politica, se realizé la actualizacién del
Acuerdo de Competitividad para el Sector Lacteo al interior del Consejo Nacional
Lacteo. En torno al CONPES 3675 de 2010 han orbitado la mayor parte de las
acciones e incentivos del Gobierno Nacional para el desarrollo productivo y
competitivo del Sector Lacteo. Los 5 grandes objetivos del CONPES 3675 son:
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a) Disminuir costos de produccion y mejoramiento de la productividad del
eslabdn primario de la cadena lactea en las principales zonas productoras
del pais.

b) Promover la integracién horizontal y vertical de la cadena con el fin de
aumentar la canfidad de leche gue se canaliza a través de la industria
formal y mejorar el ingreso de los productores.

c} Aumentar la competitividad de la cadena lactea impulsando el desarrolio
de conglomerados productivos, de manera que en las zonas con ventajas
competitivas para la produccién de leche se establezcan las inversiones y
las condiciones &ptimas para su desarrolio,

d) Ampliary abastecer el mercado interno y los mercados internacionales con
productos lacteos de calidad a precios competitivos.

e) Fortalecer la gestidén institucional del sector, y el control legal de las
autoridades competentes en la produccion, y comercializacion de leche y
sus derivados y con el fin de erradicar el contrabando de leche y sus
derivados,

3. ¢Cual ha sido el aumento que ha tenide de la produccién de leche de
vaca durante los dltimos cinco afios por parte de los productores?

oy |

19.352 463 Censo Nacional Agropecuario 2014

19.321.082 USP (Ajusta con variacion de acopio formal)

18.870.795 USP (Ajusta con variacion de acopic formal)

19.879.438 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)

20.088.851 USP (Ajusta con variacion de acopio formal)

18.645.214 USP (Ajusta con variacidn de acopio formal)

18.912.465 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)

Fuente: Afio 2014 Censo Nacional Aropecuario - DANE, Afos 2015 - 2020 Calculos Unidad
de Seguimiento de Precios de la leche USP Ministerio de Agricultura

De acuerdo con el cuadro anterior la produccion de leche se ha reducido en un 2%
en el periode comprendido entre el 2014 al 2020.
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PROYECCION DE LA PRODUCCIGN PROMEDIO NACIONAL DE LOS ULTIMOS 5 ANOS VS
ACOPIO FORMAL (LT/DIA)

Vichada 130.67 0
Choco 122.553 0 100%
Guaviare 116.266 0 100%
Arauca 457 650 2.803 89%
Tolima 663.590 14,209 98%
Putumayo 148.174 4.105 97%
Casanare 201.212 5.746 97%
Sucre 638.136 33.039 95%
La Guajira 433.497 23.844 94%
Bolivar 751.161 66.239 91%
Huila 428.454 41.351 20%
Cordoba 1.398.048 138.578 90%
Magdalena 942.196 130.573 86%
Norte de Santander 332.374 58.320 82%
Cauca 402.972 71.075 82%
Risaralda 187.195 37.752 80%
Santander 873.025 223.516 74%
Atlantico 235.794 65.210 72%
Cagueta 825.426 298.533 84%
Valle del Cauca 422 020 160.844 62%
Bovaca 1.553.900 599.882 61%
Cesar 1.089.138 431.286 B60%
Meta 204.209 103.447 49%
Narific 491.290 317.876 35%
Caldas 297.240 211.255 29%
Quindio 171.965 127.648 _26%
Cundinamarca 2.6099.455 2.594.418 4%
Antiogui 3.495.306 3.435.989 2%
UTOCONSUMO 4142991 219
VENTA FORMAL 9.197.547 47%
VENTA INFORMAL 6.387.902 32%

4. ;Dénde se encuentran los indices mas altos de informalidad del sector
lechero del pais?

En los departamentos de Cordoba, Sucre, Bolivar, Aflantico, Magdalena, Cesar,
Caqueta, Meta, Arauca, Boyaca (ver tabla produccién vs acopio formal).
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5. ¢Qué criterios se tuvieron en cuenta para establecer un precio minimo
sobre la leche en Colombia?

Se tomo el precio pagado al proveedor por litro de leche registrado entre 2008 y 2011,
se descompuso dicho precio de acuerdo con la calidad composicional (proteina, grasa
y solidos totales). Lo anterior, conforme con los registros de calidad composicional
registrados en el pericdo mencionado, se tomé el dato de proteina equivalente a las
tres cuartas partes del precio pagado al proveedor de leche y grasa, una cuarta parte
del precio pagado al proveedor de leche.

Ejemplo:
Precio litro pagado al proveedor = $ 850
Precio asignado a la proteina = $ 637,5 (tres cuartas partes)
Precio asignado a Grasa = § 212,5 (una cuarta parte)

Si el resultado de la proteina contenida en un litro de leche expresado en términos de
contenido porcentual (%) de acuerdo a los resultados de laboratorio es de 3,1 %, este
se multiplica por 10 y el resultado se multiplica por la densidad de la leche que es
(1,032), de esa forma se hallan la cantidad de gramos de proteina contenidos en un
litro de leche que para este ejemplo seria de 32 gramos, el valor asignado a la proteina
de $637,5 se divide en la cantidad de gramos hallados y ese seria el valor del gramo
de proteina. De igual forma se procede con la grasa.

En conclusion, se determind el valor del gramo de grasa, proteina y sélidos totales, la
metodologia permite hallar la cantidad de gramos. El resultado de multiplicar [a
cantidad de gramos por el valor del gramo en cada item da el precio base resultante
de la calidad composicional, a este precio del gramo se le aplica el ajuste anual
mencionado en el numeral 30 de este cuestionario y de esa forma se va ajustando el
precio base por lifro de leche.

Se debe tener en cuenta que esta es la primera fase de formacién del precio,
posteriormente se agrega bonificacién o descuente por calidad higiénica, descuento
de transporte si aplica y bonificaciones sanitarias o por Buenas Practicas Ganadera
cuando a elio haya lugar,

6. ¢Cuales acciones se han implementado en los Gltimos cinco (5) afios
para contrarrestar la informalidad en el mercado lacteo?

Politica CONPES 3675: como ya se menciond, es fundamental promover la inclusién
social de los productores y esta politica ha sido fundamental desde 2011, para lo cual,
en el marco del CONPES 3675 (CONPES lacteo), se ha promovido con las
gobernaciones que prioricen la cadena lactea, a través de las secretarias de
agricultura, para desarrollar el fortalecimiento asociativo de organizaciones de
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productores, para ampliar cobertura y focalizar esfuerzos de inversién de la politica
en los 5 objetivos ya mencionados:

a) Disminuir costos de produccion y mejoramiento de la productividad del eslabdn
primario de la cadena lactea en las principales zonas productoras del pais.

b) Promover la integracién horizontal y vertical de la cadena con el fin de aumentar
la cantidad de leche que se canaliza a través de la industria formal y mejorar el
ingreso de los productores.

c) Aumentar la competitividad de la cadena lactea impulsando el desarrolio de
conglomerados productivos, de manera que en las zonas con ventajas
competitivas para la produccién de leche se establezcan las inversiones v las
condiciones 6ptimas para su desarrollo.

d) Ampliar y abastecer el mercado interno y los mercados internacionales con
productos lacteos de calidad a precios competitivos.

e) Fortalecer la gestién institucional del sector, y el control legal de las autoridades
competentes en la produccion, y comercializacion de leche y sus derivados y con
el fin de erradicar el contrabando de leche y sus derivados.

Vale ia pena sefialar entonces que, para el desarrollo de esta politica de
Competitividad del sector lacteo, el Ministerio de Agricultura y Desarrolio Rural trabaja
de manera articulada con el Ministerio de Comercio Industria y Turismo (MinCIT), para
el fortalecimiento de las mipymes lacteas y la consolidacion de clisters lacteos, pues
es una politica de Gobierno. Se debe destacar que, de los recursos asignados, se
contemplan 30 millones de euros de apoyo presupuestario de la Unién Europea.

Resolucién 083 de 2018 ZOMAC: con la cual se apoyé desde el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural la iniciativa del Gobierno Nacional, dirigida a la inclusion
de las zonas afectada por el conflicto en el desarrollo productivo. En tal sentido, a
través de la resolucion, se establecen las condiciones para promover las
exportaciones de leche y derivados lacteos a partir de las ZOMAC, la cual,
infortunadamente no ha tenido acogida dentro de la industria nacional lactea.

Estrategia del Ordenamiento de la Produccién: El Ministerio de Agriculfura y
Desarrollo Rural en trabajo articulado con la UPRA, esta desarrollando y promoviendo
la estrategia de “Ordenamiento Productivo” para contar con un instrumento plblico-
privado de planificacién y ejecucion clave para afrontar los retos del sector en la
presente decada. De manera particular se dio inicio en el afio 2019 al trabajo con el
sector lacteo, en cuya estrategia se han involucrado al sector privado representado a
través de los gremios y al Consejo Nacional de Leche.

Fases de desarrollo de la estrategia:



20201000129751

Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 20201000129751
Fecha: 08-07-2020

s Andlisis Situacional: Concluida en mayo de 2020.

e Anaélisis Prospectivo: Se encuenira en desarrollo.

e Disefio de Lineamientos

¢ Planes de Accidn

» Plan Maestro de Reconversion productiva propuesto para el sector.

* Horizonte del proyecto: 2038

+ Terminacion de la construccidn de la estrategia: Primer trimestre de 2021.

Estrategia de Agricultura por Contrato: Iniciativa disefiada para formalizar, a través
de contratos de suministro, los términos de negociacién de los productores con el
siguiente eslabon de la cadena brindando estabilidad, disminuyendo la estacionalidad
en la produccion, aumentando la formalizacion de los diversos actores vy, sobre todo,
generando confianza y relaciones comerciales de largo plazo. Establecer acuerdos
de Agricultura por Contrato permite a los productores acceder a lineas de crédito
disefiadas especificamente para esta estrategia.

El sector lacteo ha sido lider en la suscripcion de acuerdos de proveeduria en la
modalidad de Agricultura por Contrato, en el primer trimestre de 2020 se
contabilizaban 5.675 productores beneficiados con esta estrategia.

Pacto por el Crecimiento del Sector Lacteo: En 2019 se identificaron las principales
brechas de competitividad. Por acuerdo entre el sector piblico y el privado se
establecieron las principales acciones de mejora que requiere el sector para impactar
su crecimiento de corfo plazo. El Pacto se formalizd en febrero de 2020. Entre ias
acciones de mayor relevancia se encuentran:

» Disefio e implementacién de campafias de promocion al consumo de leche y
derivados lacteos, asi como la participacion en el mercado de compras
pUblicas.

» Caracterizacion de la informalidad para formular un plan intersectorial para su
reduccién

» Disefio del Modelo de trazabilidad para el sector lacteo con enfoque *de la
Granja a la Mesa”.

» Formulacién de propuesta de plan sectorial de aprovechamiento comercial
que contenga la oferta exportable y los mercados de interés.

» Analisis del acceso a materias primas e insumos a lo largo de la cadena que,

entre otros, incluya una propuesta alrededor de los precios competitivos de la
leche.
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= Ofras acciones relacionadas con transferencia de tecnologfa, extension rural,
actualizacion de normas sanitarias

7. ¢Sirvase presentar los beneficios que ha tenido la implementacién del
mecanismo especial ZOMAC, para los productores lacteos y que
municipios de los 334 establecidos han sido beneficiados directamente
con este mecanismo?

El propdsito del mecanismo ZOMAC en principio, fue propiciar compras en regiones
donde predomina la informalidad a un precio diferencial, internacional, o si se quiere
mas competitivo, y que se refiriera inicamente al volumen excedentario adquirido por
la industria. La leche que se adquirida bajo este mecanismo seria destinada para
impulsar exportaciones de leche y/o derivados lacteos.

Dado que los mercados de exportacién no pueden depender Gnicamente de épocas
donde se generen excedentes de leche, sino que deben ser atendidos una vez se
tienen consolidado el mercado de manera permanente, este mecanismo no arroj6 el
resultado que en principio perseguia.

En ese sentido la resolucion que lo habilita se encuentra vigente pero no ha habido
interés por parte de los posibles compradores con capacidad exportadora.

8. Sirvase presentar las cantidades totales de lacteos importados
discriminados por tipo y clase, durante los ultimos cinco (5) afios

Se relaciona la informacién solicitada discriminada por capitulo, partida y sub-partida:
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PRINCIPALES PRODUCTOS LACTEOS IMPORTADOS - 2019

Partidas (0401-0406)

i adas
040210 - Leche en polvo descremada. 26,008 57,134 36%
040221 - Leche en polvo entera. 15,889 52,781 34%
040410 - Lactosueros. 13,706 13,329 9%
040690 - Los demas quesos. 3,626 10,419 7%
040610 - Queso fresca. 1,624 5,283 6%
040620 - Queso ratlado o en polve. 702 4,801 3%
040630 - Queso fundide. 783 3,867 2%
040229 - Las demds leches con adicién de azucar. a44 1,549 1%
040510 - Mantequilla 201 1,171 1%
040590 - Grasa lactea anhidra ("buttercil”) 83 541 0.3%
040310 - Yogur 107 513 0.3%
040640 - Queso de pasta azul 46 274 0.2%
040299 - Leche condensada 73 150 0.1%
Otros productos
Total

Fuente: DANE.

PRINCIPALES PRODUCTOS LACTEOS IMPORTADOS - 2018

040221 - Leche en polvo entera. 11,391 34,97C 33%
040210 - Leche en polvo descremada. 16,845 32,179 30%
040420 - Lactosueros. 12,134 12,178 11%
040690 - Los demas quesos, 1,603 11,243 10%
040610 - Queso fresco. 1,384 7,100 7%
04062C - Queso rallado o en polvo., 653 4,747 4%
040630 - Queso fundido. 634 2,870 3%
040330 - Yogur 136 572 1%
040590 - Grasa l&ctea anhidra ("butteroil"). 51 359 D%
040640 - Queso de pasta azul 40 262 0%
040299 - Leche condensada 94 186 0%
040510 - Mantequilla 51 177 0%
Otros productos 238 577 1%
Total @ 256 107,516 | 0

Fuente: DANE
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PRINCIPALES PRODUCTOS LACTEOS IMPORTADOS - ANO 2017

Partidas (0401-0408)

d
Net 2
040221 - Leche en polve entera. 13,734 41,748 38%
040210 - Leche en poive descremada. 11,886 25,996 24%
040410 - Lactosueros. 13,263 15,199 14%
040690 - Los demds quesos. 1,373 9,870 9%
040613 - Queso fresco, 1,039 5,839 5%
040620 - Queso rallado o en polvo. 516 3,591 3%
040229 - Las demas leches con adicidn de azucar. B50 2,120 2%
040630 - Queso fundido., 503 2,430 2%
040310G - Yogur 318 956 1%
040299 - Leche condensada 193 323 0%
Otros productas 340 1,261 1%

Fuente: DANE

PRINCIPALES PRODUCTOS LACTEQS IMPORTADOS - ANO 2016

Partidas (0401-0406)}

040221 - Leche en polve entera. 22413 82,555
040210 - Leche en polve descremada. 11,848 22,633
040413 - Lactosueros. 12,418 11,499
040690 - Los demas quesos. 1,211 8429
040620 - Queso rallado o en polvo. 520 3,873
040610 - Queso fresco. 805 4,340
040630 - Queso fundido. 441

Otros productos 1,571
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PRINCIPALES PRODUCTOS LACTEQS IMPORTADOS - ANO 2015
Partidas (0401-0406)

040221 - Leche en polvo entera. 9,155 28624 33%
040210 - Leche en polvo descremada. 7,221 18,730 23%
040410 - Lactosuercs. 10,450 12,493 14%
040690 - Los demds gquesos. 1,378 10,040 12%
040229 - Las demas leches con adicidn de azucar. 728 3,599 4%
040620 - Queso rzllado o en polve. 545 4 404 5%
040610 - Queso fresco. 706 4,255 5%
040630 - Queso fundido. 411 2,045 2%
1,911

9. ¢Sirvase presentar las acciones que ha desarrollado su entidad con el
objetivo de apoyar a los productores lecheros del pais en la crisis
sanitaria ocasionada por el Covid-19?

Resolucién 72 del 28 de marzo 2020: Soluciona el problema en el envio de muestras
de leche para liquidacién del precio pagado por la industria a los productores
consecuencia de la medida de aislamiento preventivo obligatorio. Con esta norma
transitoria, se establece un sistema temporal de liquidacion basado en el histérico de
la calidad composicional e higiénica correspondiente a los tres Gltimos analisis.

Acuerdo 08-2020 - Fondo de Estabilizacién de Precios (FEP): Brinda apoyo a los
productores primarios de leche liquida y fortalece los niveles de comercializacion
formal. Establece el mecanismo de compensacion por litro de leche liguida acopiada
($120/litro) pagado a la industria.

Cubrird los incrementos en las compras de leche liquida con respecto al mismo
periodo del afio 2019. Promueve, la absorcién por parte de la industria (canales
formales), de un mayor volumen de feche a un mayor nimero de productores gue
puedan haber sido afectados por los cambios en la demanda ocasionados por el
aislamiento obligatorio. El mecanismo aplica para empresas que hayan registrado
importaciones de leche en polvo entera y/o descremada durante el afio 2020.

Departamentos beneficiados: Arauca, Narifio, Caqueta, Huila y Meta.
Recursos aprobados: $2.700 millones - vigencia 01/05/2020 a 31/07/2020.
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Decreto 523 de 2020: Suspende hasta el proximo 30 de junio de 2020, los aranceles
a la importacién de maiz amarillo, sorgo, frijol soya y torta de soya. Con esta medida
se espera contribuir via insumos al control de los costos de produccion afectados por
el incremento el valor del délar,

Resolucién 71 del 28 de marzo 2020: Incluye los alimentos balanceados para
animales en el régimen de libertad vigilada de productos clave como fertilizantes,
plaguicidas, medicamentos veterinarios, productos bicidgicos de uso pecuario. La
medida busca controlar posible especulacién con los precios de los principales rubros
que hacen parte importante de los costos de produccion lechera. (Adjuntamos copia
del primer boletin de insumos agropecuarios para mayor informacién)

Decreto 507 de 2020 / Resolucién 78 del 7 de abril 2020: Regula los precios de los
productos de primera necesidad en funcién de sus precios histéricos. Se incluyen en
esta canasta la leche larga vida y el queso campesina. Junto con el huevo son los
productos del sector pecuario incluidos para hacer seguimiento de precios.

El DANE hara seguimiento cada cinco (5) dias de los precios de esta canasta de
productos de primera necesidad.

A estas medidas se suman ofras gue apoyan de forma transversal al sector
agropecuario;

a) Normativa y Protocolos para actividad agropecuaria: Con el fin de proteger a los
trabajadores agropecuarios se establecen protocolos para aplicacion en las
unidades productivas agropecuarias y el protocolo de prevencién durante el
desarrollo del programa de vacunacién contra fiebre aftosa

En conjunto con el Ministerio de Saiud y Proteccién Social (MSPS), expedimos la
Circular Externa No, 1 de 2020, recomendando acciones y protocolos especificos
para la prevencién, contencién y mitigacién de dicho virus en personas propietarias
de fincas productoras agricolas, plantas de produccion, transformacioén y almacenaje
de alimentos cérnicos y agricolas, asf como frabajadores y personas vinculadas a
cada una de estas actividades y transportadores de personas.

Mediante Resolucion 773 de 2020°, i Ministerio de Salud y Proteccién Social adoptd
el protocolo de bioseguridad para el manejo y control del riesgo de la enfermedad
COVID-18 en el sector pecuario, para las explotaciones avicolas, porcicolas,
ganadera, equina, acuicolas, pesquero, y predios productores de pequefias especies
y empresas productoras, importadoras, de almacenamiento, acondicionadoras y
comercializadores de insumos pecuarios.

1 htips:/Avww.minsalud gov.co/Normatividad_Nuevo/Resoluci%C3%B3n%20N0.%207 73%20de%202020. pdf
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Mediante Resolucion 714 de 2020, el Ministerio de Salud y Proteccion Social adoptd
el protocolo de bioseguridad para el manejo y control del riesgo del COVID-19 en
desarrollo del ciclo de vacunacién antiaftosa?

b) Transporte de productos agropecuarios: E|l Decreto 482 de 2020 establecié una
serie de medidas que facilitan la operacion del servicio pablico de transporte
terrestre y de carga durante la emergencia, Una de ellas es la creacién del Centro
de Logistica y Transporte, el cual estara conformado por: Presidencia de la
Republica, Ministerio de Transporte, Ministro Agricultura y Desarrollo Rural,
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo.

Entre otras funciones, el Centro de Logistica y Transporte tiene la responsabilidad de
adoptar las decisiones que permitan establecer las condiciones de movilidad y transito
a pasajeros, carga, y demds asuntos excepcionales cuyo transporte y transito se
permita en el pais, velando porque el transporte de bienes objeto de abastecimiento
para la poblacién nacional se realice con los menores costos posibles ¥ racionalizando
los recursos publicos y privados.

¢) Mesa de Coordinacion para el abastecimiento y la seguridad alimentaria:
Esta iniciativa, liderada por este Ministerio, cuenta con el apoyo vy
acompafiamiento de entidades con presencia regional como el Instituto
Colombiano Agropecuario (ICA), el Banco Agrario de Colombia (BAC), la Agencia
de Desarrollo Rural (ADR), la Agencia Nacional de Tierras (ANT), el Fondo para
el Financiamiento del Sector Agropecuario (FINAGRO), la Autoridad Nacional de
Acuicultura y Pesca (AUNAP) y la Corporaciéon Colombiana de Investigacién
Agropecuaria (AGROSAVIA), asi como con puntos focales de los Ministerios de
Comercio, Industria y Turismo, de Transporte, y de Defensa Nacional.

Esta Mesa realiza seguimiento diario a la disponibilidad y abastecimiento de agro
insumos y alimentos en todos los departamentos del territorio nacional, asi como un
monitoreo a los precios de estos, y a los flujos de transporte de carga y pasajeros. Lo
anterior, con el animo de contar con informacién veraz y oportuna para garantizar el
abastecimiento y la seguridad alimentaria:

» Coordinar acciones a nivel departamental e interinstitucional de respuesta
inmediata ante diferentes afectaciones.

» Generar informacion sobre la oferta y demanda de agroinsumos y alimentos en
los departamentos.

2hitps://s3.amazonaws.com/static.contextoganadero.com/ Publicaciones/Adopta_Protocolo_bioseguridad_desarroiic
_ciclo_vacunacion_antiaftosa, pdf
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Generar informacion sobre disponibilidad de mano de obra para las labores
agropecuarias en los departamentos.

Generar informacion para apoyar al Centro de Logistica y Transporte para facilitar
las condiciones logisticas y de seguridad para el transporte de los productos
agropecuarios.

Generar informacion sobre precios de los alimentos en los departamentos

10. Enuncie los retos que la entidad ha identificado para el desarrollo de la
actividad lechera, y especifiqué ; qué acciones se estan tomando en cada
uno de estos, para mitigar los efectos que la crisis pueda tener sobre la
produccién lechera?

Los principales retos del sector lechero se han identificado en diferentes escenarios
y documentos los cuales se traducen en el documento CONPES 3675 de 2010 que
recoge los principales retos del sector lacteo y define el accionar que ha regido la
implementacion de politica publica para el sector durante los Gltimos afios. Alineada
con esta politica, se realizé la actualizacién del Acuerdo de Competitividad para el
Sector Lacteo al interior del Consejo Nacional Lacteo.

Como se menciond, en torno al CONPES 3675 de 2010 han orbitado la mayor parte
de las acciones e incentivos del Gobierno Nacional para el desarrolio productivo y
competitivo del Sector Lacteo. Los 5 grandes objetivos del CONPES 3675 son:

Mejoramiento de la productividad del eslabon primario de la cadena lactea en las
principales zonas productoras del pals.

Promover la integracién horizontal y vertical de la cadena con el fin de aumentar
la cantidad de leche que se canaliza a través de la industria formal y mejorar el
ingreso de los productores.

Aumentar la competitividad de la cadena lactea impulsando el desarrollo de
conglomerados productivos, de manera que en las zonas con ventajas
competitivas para la produccion de leche se establezcan las inversiones v las
condiciones éptimas para su desarrolilo.

Ampliar y abastecer el mercado interno y los mercados internacionales con
productos lacteos de calidad a precios competitivos.

Fortalecer la gestion institucional del sector, y el control legal de las autoridades
competentes en la produccidn, y comercializacion de leche y sus derivados y con
el fin de erradicar el contrabando de leche y sus derivados.

14



20201000129751

Al contestar por favor cite estos datos:
Radicado No.: 20201000129751
Fecha: 08-07-2020

El derrotero del desarrollo de esta politica se describe en las respuestas de la
Pregunta 2 de este cuestionario.

Estrategias 2018 - 2022

Como parte de los lineamientos de politica para avanzar, en el cuatrienio 2018 - 2022,
hacia un campo con mayor equidad y competitividad en alineacion con el Plan
Nacional de Desarrollo “Pacto por Colombia — Pacto por la Equidad”, se encuentran
los lineamientos estratégicos propuestos para el desarrollo agropecuario y rural se
organizan en forno a tres pilares: i) Desarrollo Rural; i} Productividad + Rentabilidad
= Competitividad; e iii) Institucionalidad Moderna y Tecnificada.

Las estrategias del pilar de productividad + rentabilidad = competitividad, promueven
la transformacion productiva del agro mediante el ordenamiento de la produccion
agropecuaria en funcion del mercado, la adopcién de medidas de proteccion y
admisibilidad sanitaria, el acceso a servicios financieros que incentiven mayor
rentabilidad en las cadenas de comercializacion rural y fa gestion integral de riesgos
agropecuarios. En este contexto en el sector lacteo se describen las estrategias
consideradas de mayor impacto en el sector lacteo colombiano.

a) Estrategia de Ordenamiento de la Produccién Agropecuaria, Pesquera vy
Acuicola:

Bajo las orientaciones del Plan Nacional de Desarrollo 2018-2022 y con el objetivo de
Impuisar la transformacion productiva, la competitividad agropecuaria y el desarrollo
rural, se estdn desarrollando planes para sectores agropecuarios considerados
criticos. De once sectores seleccionados, se han incluido el sector lacteo, la
ganaderia bovina de carne y la acuicultura.

Estos planes tienen por objetivo identificar los principales desafios de la cadena,
realizar un analisis prospectivo y una visién compartida de la cadena a 20 afios, de
manera gue se defina un plan de accidn publico — privade que oriente su desarrollo
en el mediano y largo plazo.

Con el direccionamiento del Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural y la activa
participacién del Consejo Nacional Lacteo (CNL), en 2019 se inicidé, con apoyo
metodolégico de la UPRA, el Analisis Situacional del sector lacteo, el cual constituye
la primera de cinco etapas de construccion del Plan (Analisis Situacional, Analisis
Prospectivo, Lineamientos, Plan de Accién y Plan Maestro de Reconversiéon
Productiva). Se desarrolla un cronograma que concluye en el primer semestre de
2021 al cabo del cual debe estar definido el Plan de Ordenamiento para el sector,

b) Estrategia de Agricultura por Contrato:
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Con el objetivo de buscar mayor equidad en la distribucién de las utilidades generadas
a lo largo de las cadenas de comercializacion de los productos agropecuarios, de
forma que los productores obtengan mejores y mas estables ingresos, el Ministerio
de Agricultura y Desarrollo Rural incentivard, a través de los instrumentos de politica
sectorial, la conformacion de esquemas de articulacion directa entre los pequefios y
medianos productores y las agroindustrias y grandes superficies, a fravés de modelos
de Agricultura por Contrato, en el marco de la estrategia “Coseche, Venda a la Fija”.

Desde 2018 el sector lacteo ha liderado esta estrategia alcanzando mas de 5600
productores beneficiados, en 21 departamentos, desde el afio anterior hasta el primer
trimestre del presente afio. Estos productores, ademaés de garantizar la colocacién de
su producto, tienen acceso a lineas especiales de crédito (LEC) con tasa subsidiada
para capital de trabajo.

¢) Pacto por el Crecimiento del Sector Lacteo:

Los pactos sectoriales son acuerdos publico-privados orientados a acelerar el
crecimiento econémico del pais, mediante la dinamizacion de un conjunto de
actividades econdmicas que, por sus condiciones de la oferta, potencial de demanda,
capacidad de agregacién de valor y externalidades positivas, pueden generar
cambios relevantes en la estructura productiva nacional. Se han suscrito 22 pactos
por el crecimiento con diversos sectores de la economia, en el sector pecuario, se
priorizaron el sector lacteo junto con ganaderfa de carne bovina y acuicultura.

Posterior a las reuniones de trabajo de los actores publicos y privados del sector, se
identificaron tres lineas tematicas para fortalecer: a) Transformacién productiva; b)
Provision de Bienes Publicos Sectoriales y Fortalecimiento de la Comercializacién:; Y,
c) Sanidad e Inocuidad. En este orden de ideas, por acuerdo entre el sector plblico y
el privado representado por el Consejo Nacional Lacteo (CNL), se establecieron las
principales acciones de mejora que requiere el sector para impactar su crecimiento
de corto plazo, las cuales se encuentran en desarrolio:

+ Disefio e implementacién de campafias de promocién al consumo de leche y
derivados lacteos, asi como la participacion en el mercado de compras ptblicas.

» Caracterizacion de la informalidad para formular un plan intersectorial para su
reduccioén

 Disefio del Modelo de trazabilidad para el sector lacteo con enfoque “de la Granja
a la Mesa”.

» Formulacion de propuesta de plan sectorial de aprovechamiento comercial que
contenga la oferta exportable y los mercados de interés.
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» Analisis del acceso a materias primas e insumos a lo largo de la cadena que, entre
otros, incluya una propuesta alrededor de los precios competitivos de la leche.

» Articulacion y divulgacién de la estrategia de Agricultura por Contrato para el
sector lacteo y sus planes de accidn vinculando productores, comercializadores e
industriales.

» Ofras acciones relacionadas con transferencia de tecnologia, extension rural,
actualizacion de normas sanitarias.
d) Plan de Agrologistica

Es una estrategia transversal que se encuentra en desarrollo. Comprende todas las
actividades en la cadena de suministro necesarias para adecuar la oferta de
productos agropecuarios, incluidos los lacteos, con la demanda del mercado.

Esta estrategia tiene el propdsito de potenciar la competitividad del sector
agropecuario y rural con la inclusién de elementos determinantes en la fase final de
la cadena de suministro, buscando por un lado aumentar el impacic de las mejoras
en infraestructura logistica para la comercializacion, y por ofro, que la pequefia
produccion agropecuaria apropie conocimientos y practicas para mejorar el
alistamiento y transporte de sus productos, una vez ha desarrollado su sistema
productivo. En otras palabras, el Plan de Agrologistica comprende aquellos eslabones
de la cadena de suministro que comienzan tras la cosecha de los productos hasta su
fase de comercializacion,

11. ¢ Ha sido efectiva la Resolucién 017 de 2012, “por medio se establece el
sistema de pagos de leche cruda al proveedor”’?

Segun lo han manifestado los gremios de la produccion como ANALAC y FEDEGAN
a través de diferentes medios, este mecanismo ha permitido que el eslabon mas débil
de la cadena, en este caso el productor, tenga una seguridad en el precio de la leche
que produce y vende y que a su vez se reconozca el esfuerzo que pueda refiejarse
en términos de calidad de la misma.

Por otra parte, se ha recopilado un volumen de informacién importante desde hace
mas de 10 anos, lo que le permite al Gobierno Nacional contar con un panorama claro
del sector Jacteo colombiano.

Vale la pena aclarar que el pais atin cuenta con un alto porcentaje de informalidad
que no estd cubierta por el mecanismo regulatorio dadas sus condiciones de
dispersion. No obstante, este Ministerio de manera conjunta con el Consejo Nacional
Lacteo, ha venido trabajando en el disefio de estrategias que permitan mejorar la
cobertura del sistema.
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12, ; Como se estdn garantizando las compensaciones asignadas al Fondo
de Estabilizacién?

Los Fondos de Estabilizacion de Precios de Productos Agropecuarios y Pesqueros
estan regulados en el Capitulo VI de la Ley 101 de 1993 y a su vez, el Fondo de
Estabilizacién para el fomento de la exportacion de carmne, leche y sus derivados, esta
reglamentado en el Titulo 3 de la Parte 11 del Libro 2 del Decreto 1071 de 2015,
sometido a las obligaciones del contrato de administracion correspondiente, asi como
al control fiscal de la Contraloria General de la Republica.

Ahora, los recursos destinados al Fondo de Estabilizacién para el Fomento de la
Exportacién de Carne, Leche y sus Derivados - FEP, provienen de la aplicacién del
Paragrafo 2° del articulo 16° de la Ley 395 de 1997, a través del cual se asigné la
destinacion especifica de un recurso econémico, equivalente al 50% del valor del
incremento sobre el valor de la Cuota de Fomento Ganadero y Lechero, creada
mediante el articulo 2° de la Ley 89 de 1993.

A la fecha, la sexta parte del recaudo total de la Cuota de Fomento Ganadero y
Lechero es trasferida al Fondo de Estabilizacién para el Fomento de la Exportacion
de Carne, Leche y sus Derivados -FEP, y es el recurso utilizado para el pago de las
compensaciones de los distintos programas aprobados por el méaximo drgano
directivo del Fondo de Estabilizacién para el Fomento de la Exportacién de Came,
Leche y sus Derivados -FEP.

13. ¢Qué medidas se han implementado para fortalecer y proteger la
Industria lechera en Colombia?

Sobre el particular, informamos que la politica para el Sector Agropecuario, Pesquero
y de Desarrollo Rural, establecida en los articulos 64, 65 y 66 de nuestra Constitucién
Politica, y desarrollada entre otras, por la Ley 101 de 1993, estd enfocada en los
productores, quienes representan un eslabon diferente a la industria lechera.

Por esta razén, hemos dado traslado de esta pregunta al Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo, mediante Oficio 20201000116051, para que sea resuelta por
dicha entidad dentro de sus competencias, de conformidad con el articulo 21 de la
Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y
de lo Contencioso Administrativo”, sustituido por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015
“Por medio de la cual se regula el Derecho Fundamental de Peticién y se sustituye un
titulo del Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”.
Se anexa copia del traslado.
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No obstante lo anterior, resaltamos las medidas descritas en respuesta a la pregunta
6 de este cuestionario, como la estrategia de Ordenamiento de la Produccidn
Agropecuaria, Pesquera y Acuicola, la estrategia de agricultura por contrato y el

Sistema de Pago de Leche Cruda al Productor establecido en la Resolucién 17 de
2012.

14. ¢ Qué presupuesto ha destinado en los ultimos cinco (5) afios para el
desarrollo del sector lechero?

Sobre el particular, reiteramos el presupuesto indicado en respuesta a la pregunta 2
de este cuestionario. :

15. ¢Qué programas y proyectos sobre lacteos, se han visto beneficiados
con las ayudas internacionales para el fomento de este sector?

Como se indicé en respuesta a la pregunta 2 de este cuestionario, toda la politica del
CONPES Lécteo ha sido financiada con recursos de cooperacion internacional.

No obstante lo anterior, hemos dado traslado de esta pregunta al Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo, mediante Oficio 20201000116051, para dque sea
resuelta por dicha entidad dentro de sus competencias, de conformidad con el articulo
21 de la Ley 1437 de 2011 “Por la cual se expide el Cédigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrative”, sustituido por el articulo 1 de la
Ley 1755 de 2015 “Por medio de [a cual se regula el Derecho Fundamental de Peticién
y se sustituye un titulo del Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo
Contencioso Administrativo”. Se anexa copia del trasiado.

16. ¢ Quiénes han sido los beneficiados del Programa de Transformacion
Productiva {PTP)?

Hemos dado traslado de esta pregunta al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
mediante Oficio 20201000116051, para que sea resuelta por dicha entidad dentro de
sus competencias, de conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011 “Por la
cual se expide el Cédigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”, sustituido por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015 “Por medio de la
cual se regula el Derecho Fundamental de Peticién y se sustituye un titulo del Caodigo

de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”. Se anexa copia
del tfraslado.

17. ¢ Cuales han sido los principales paises de los que se importa leche en
los Gitimos cinco afos? Indique pais y nimero de toneladas.

Importaciones Leche en Polvo (foneladas)

1%
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v Palg e L2015 | 201672017 12018 | 2019 | 2020*
Estados Unidos 7.764 | 19664 | 12318 | 12603 | 25.703 | 17.153
Bolivia 4140 | 4960 | 2833 | 3849 1734
México 1237 | 10440 | 3673 | 4141 | 3514 | 1.328
Poriugal 575 1.998 300
Polonia 1138 | 1.284 497 1.832 | 1576 429
Espana 1.174 791 1401 | 1.008 | 1.373 | 1.867
Argenfina 325 450 876 477
Francia 588 1347 | 17 | 1717 718 1016
Irlanda 764 943 292 800 700 325
Repliblica Checa 1.050 384 465 325 624 189
Uruguay 1.000 50 1.874 400 150
Chile 2444 13 - 330 -
Alemania 0 0 0 75 a2 72
Paises Bajos 225 1.225 299 25 225 181
Perll 79 98 144 175 224 -
Ecuador 720 542 650 - 94
ltalia 44
Taiwan (China) 0 0
Brasil 23 68 91 48
Costa Riea - 1 - . - -
Celombiz 32 g
--Total general.. 17.207 | 42.264 | 26.590| 28.481 | 42571 | 25.239

*Datos a marzo
Fuente: DIAN-DANE

18. Sirvase indicar cual ha sido la produccién nacional de leche en los
ultimos cinco afios.

Como se indicéd anteriormente, se relaciona el comportamiento de produccion anual
(litros/dia):
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- L

19.352.463

Censo Nacional Agropecuario 2014

2015 19.321.092 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)
2016 18.870.795 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)
2017 10.879.438 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)
2018 20.088.851 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)
2019 18.645.214 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)
2020 18.912.465 USP (Ajusta con variacién de acopio formal)

Fuente: Afio 2014 Censo Nacional Aropecuario - DANE, Afios 2015 - 2020 Calculos Unidad
de Seguimiento de Precios de la leche USP Ministerio de Agricultura

19. Indique qué proporcién de la produccién de leche se destina a consumo
interno y si se exporta alglin margen. En caso de ser afirmativa esta
tltima respuesta, indique los paises a los que se exportan estos

productos.

Las exportaciones de productos lacteos no representan un volumen apreciable
respecto a la produccion nacional. Sin embargo, tienen enorme significado teniendo
en cuenta el namero de mercados abiertos (16) y el tipo de productos exportados
representados principalmente por aguellos que tienen mayor agregacion de valor.

2019
Partidas (0401-0408)

PRINCIPALES PAISES DE DESTINO DE LAS EXPORTACIONES DE PRODUCTOS LACTEQS -

Estados Unidos

040690 Los :I:Iem'a"s Quésbé..

040610 - Quesos frescos

324

040510 — Mantequilla

109

48%

040310 - Yogurt

21



20201000129751

Al contestar por favor cite estos datos:
Radicade No.: 20201000129751
Fecha: 08-07-2020

ogurt f 2
040510 — Manteguilla 15 665

Federacion Rusa | 040210 - Leche en polvo descremada 50 138 10%
040221 - Leche en polvo entera 50 158

1 040

180 549

299 - Leche condensada-
040310 - Yogurt N
040210 - Leche en polvo descremada 59 51 o
Aruba 040610 - Quesos frescos 2 | 2
040110 —Leche _31 _ 27

Venezuela

040690 - Los demas quesos.

60

040221 - Leche en polvo entera

1%

40

Fuente: DANE

PRINCIPALES PAISES DE DESTINO DE LAS EXPORTACIONES DE PRODUCTOS LACTEOS -
2018
Partidas (0401-0406)

040690 E Lds defﬁés q"ﬁescs. i

145] 1.958

Estados 040510 ~ Mantequilla 349 1,574 "
Unidos 040610 - Quesos frescos 218 882 ’
040310 — Yogurt 158 388
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E— ]
" Venezieh '

- 040210"Lecheen'pdwb'déscremada [l e
Ecuador - | 040310 - Yogurt S| 249 485 10%
040299 Leche condensada B 44 1301

040299 Leche condensada 173 612

Perii 040480 - Lactosueros 33 31 39
040150 - Leche y nata sin concentrar 17 39
040120 - Leche liquida entera 21 19
. CostaRica 040209 - Leche condensada - J .58 176
040390 - Las demas leches fermentadas 7 42

Aruba 040120 - Leche liquida entera .M 36 1%
04031 0 Yogurt 18 53

che condensada :

040690 Los demas quééos T 7 9

Curazao 040610 - Quesos frescos B 23 0%
040120 - Leche liguida entera 4 4

Fuente: DANE

PRINCIPALES PAISES DE DESTINO DE LAS EXPORTACIONES DE PRODUCTOS LACTEOS -
ANO 2017
Partidas (0401-0406)

”I.:ederacién 04(}221 Lech'e.e.h polvo entéfa. 1,500 4,600
Rusa 040510 Mantequxila 424 1,993

30%

| Panama 040221 'Leche en polvo entera ] 523 1,874 16%
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|040210~§_eche en polvo descremada

1575

040.22‘1“- Leche en polvo entera.

361 1,196
Venezuela  [040229 - Las demas leches con adicién de 6%
L'x_c_a; 27

Costa Rica

04 che condensada

he 5a

Fuente: DANE

ANO 2016
Partidas (0401-0406)

PRINCIPALES PAISES DE DESTINO DE LAS EXPORTACIONES DE PRODUCTOS LACTEOS

ogul

Chile

040610 - Quesos frescos

040310 —Yogurt

1040299 < [:ache condensa

04(}210 Lébhe en pél\fo d_escrem.é;ja

ie

Otros paises
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ANO 2015
Partidas {0401-0406)

PRINCIPALES PAISES DE DESTINO DE LAS EXPORTACIONES DE PRODUCTOS LACTEOS

040221 - Leche en polvo entera

6,000

= et

040510~ Mantequila

Chile

040810 - Quesos frescos

2%

dehsada

040299 - Leche condensada |

20.Indique cuantas plantas concentradoras de leche existen en el pais,
especificando ubicacién y forma de operacién (propiedad de
cooperativa, de empresa, cofinanciada, etc.)

Este Ministerio no cuenta con informacion del ndmero de plantas concentradoras de

leche existentes en el pais. Sin embargo, a continuacién presentamos la informacion
de plantas pulverizadoras:
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ANTIOQUIA SAN PEDRO
ANTIOQUIA MEDELLIN
COOPERATIVA COLANTA 890904478 Coaperativa CESAR VAULEDUPAR
CORDOBA PLANETA RICA
CUNDINAMARCA [FUNZA
GQUINDIO ARMENIA
. CAQUETA FLORENCIA
NESTLE DE COLOMBIA 860002130 Persona Juridica CEAR VALLEDUPAR
COOPERATIVA DE PRODUCTORES DE LECHE DE 890101857 Cooperativa ATLANTICO BARRANQUILLA
LA COSTA ATLANTICA - COOLECHERA LTDA BOLIVAR CARTAGENA
ANTIOQUIA MEDELLIN
PROCESADORA DE LECHES 5.A (PARMALAT) 890903711 Fersona juridica CORDOBA CERETE
CUNDINAMARCA [CHIA
INDULACTEDS DE COLOMBIA 900579930 PersonaJuridica SANTANDER SABANA DE TORRES
INDUNILO SAS 804005833 Persona Juridica SANTANDER BUCARAMANGA

Fuente: Agentes compradores de eche cruda - USP-MADR

21. Sirvase indicar cual es la capacidad de las plantas concentradoras
existentes en el pais

Como se menciond en la respuesta al punto anterior, a continuacion presentamos la
informacién de plantas pulverizadoras:

COPERATIVA COLANTA 1.640,000 8.000
NESTLE DE COLOMBIA 600.000 6.000
COOLECHERA LTDA 216.000 1.500
PROCESADORA DE LECHES S.A (PARMALAT) 200.000 1333
INDULACTEOS DE COLOMBIA SAS ‘ 40.000 500
PASTERIZADORA LECHE HOMOLAC 35.000 Nd
[INDUNILO SAS 13.000 11

Fuente: Agentes Compradores de Leche Cruda - USP MADR

22, Sirvase indicar si la entidad tiene algtn rubro destinado a la financiacién
o promaocion en la construccion de plantas concentradoras de leche.
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Una de las formas de acceder a financiacion para este tipo de inversion es a través
de ia Linea Especial de Crédito (LEC) A Toda Maquina e Infraestructura Sostenible,
en la cual se encuentran entre las siguientes actividades financiables:

» Infraestructura para procesos de produccién

e Infraestructura para procesos de transformacién y comercializacion

Tasa de Interés |
. Con subsidio -
- aticional S

DTF-35%ea 3%ea  HastaDTF 4+ Yiea. 1%es Ha®DIFs 1% e,

Pequeiio .*EBR'3.5%_ Hasta ?EBR_"T"_I.Q% Hasta “IBR. +0:9%

o UDTFear 3y e, HataDIF43%ea gy .,  HastaDTF £2%es.
Mediano ' Tugg  TREDcatRe29% 7T Hasta IR 1 9%
Grande DIF+1%ed 3o..  HastaDIF+4%ea  tops  HostaOIF 3% ea

18R +0.9% ‘Hasta "IBR +3.9% “Hasta *IBR<2.9%

HBR Y Soreanl e TEINDG OominEls

7 Subrdin aleomal T (o0 Dl e Nk artvdides EoTIaG 3l iR v oeglepos e
resnell thed ceguris Pl (e ¥ dreeit o fuents de energia Alerrutiva oohe, stlsn Lmany, dsi
COTLancio Bl peaslntinr By aremenado i Lacturacidn wenitnics

B Crgding werd entre sy 152 3 ooht 48 anen. - Sabetho sers Puta de ocf (B ades. - B pesadio te qrata wrd
ST R i 4 T ang,

Se ilustran tasas de interés con subsidio segln el tamafio del productor. Se invita a
conocer el portafolio de servicios de FINAGRO: www finagro.com.co

23.Indique el rubro que se ha destinado especificamente a acciones
orientadas para construir plantas concentradoras de leche por parte de
la entidad en los (dltimos cinco afios.

No hay un rubro destinado especificamente para el efecto. Se debe tener en cuenta
que, si bien FINAGRO cuenta con lineas para financiacion de la actividad econémica
a lo largo de la cadena, los recursos de fomento del Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural se dirigen a apoyar la actividad productiva en el sector primario.

24, Sirvase indicar que medidas esta tomando la entidad para garantizar que
la produccién nacional de jacteos sea procesada antes que
desperdiciada.

Se debe hacer precision en [o planteado en la pregunta. La produccién de leche cruda,
es decir el producto obtenido por ordefio de bovinos, bufalinos o caprinos, en los
predios de produccion primaria no se desperdicia, se distribuye por diversos canales
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y eslabones de la cadena en los cuales se consume o transforma. Asi lo confirma lo
establecido por el DANE (ENA, 2017) segun lo cual la leche producida en Colombia
tiene los siguientes destinos: Consumida en finca (7.4%), Procesada en finca (8.3%),
Vendida a la industria (52.6%), Vendida a intermediarios (31.7%). Es decir, en
condiciones normales de mercado, no existe “desperdicio” o destruccién de la leche,
esto es diferente al analisis relacionado al tipo de canal por el que se realice el
consumo o transformacién de la leche (tradicionalmente denominados canales
formales o informaies, tema tratade en otra pregunta).

25. ¢Sirvase indicar cudl ha sido la produccién de leche por cada
departamento del pais?

Corte Abril 2020

Antioguia 3920.466.636 3.226.887 17%
Cundinamarca 305.806.307 2.527.325 13%
Bovyaca 182.804.586 1.510.782 8%
Cardoba 164.469.851 1.350.255 7%
Cesar 128.128.877 1.058.916 6%
Magdalena 110.842.301 916.052 5%
Santander 102.704.763 848.800 4%
Caqueta 97.105,203 8§02.522 4%
Bolivar 88.368.380 730.317 4%
Tolima 78.066.414 645,177 3%
Sucre 75.071.878 620.429 3%
Narifio 57.796.535 477.657 3%
Arguca 53.839.088 444 951 2%
La Guajira 50.997.684 421.469 2%
Huila 50.404.439 416,566 2%
Valle del Cauca 49.647.527 410,310 2%
Cauca 47,406,582 391.790 2%
Narte de Santander 39.101.259 323.151 2%
Cealdas 34.968.104 288.993 2%
Atlantico 27.739.428 228.251 1%
Meta 24 023.691 1988.543 1%
Casanare 23.671.073 195.628 1%
Risaralda 22.022.092 182.001 1%
Quindio 20.230.384 167.193 1%
Putumayo 17.431.542 144,062 1%
Vichada 16.431.991 135.802 1%
Choce 14.417.384 118.152 1%
Guaviare 13.677 855 113.040 1%
Otros 766.371 65.334 0%
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Fuente: Afic 2014 Censo Nacional Aropecuario - DANE, Afios 2015 - 2020 Calculos Unidad
de Seguimiento de Precios de fa leche USP Ministerio de Agricultura

26. ¢ Sirvase aportar la cifra de ganaderos que hay en el pais dedicados a la
produccion de leche?

De acuerdo con los datos DANE (CNA 2014) y algunos ajustes realizados por la
UPRA, en e/ pais 396.800 unidades productivas agropecuarias producen leche, de
las cuales, 125.326 tienen orientacién exclusiva a produccion de leche, 196.035
unidades productivas tienen orientacién doble propésito v 75.439 tiene orientacién
productiva carnica.

27. ¢ Sirvase indicar si tiene identificado cuales son las empresas dedicadas
al procesamiento de leche en el pais, de ser afirmativa la respuesta,
indicar de ese registro, el porcentaje o litros de leche que procesa cada
una? ¢Indicar los nombres de las principales procesadoras de leche del
pais?

Se relacionan a continuacion los principales procesadores de la leche que reportan a
la Unindad de Seguimiento de Precios (USP) del Ministerio de Agricultura y Desarrollo
Rural:
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QUESOS LA FLORIDA SAS _ 'B0S025961
LACTEQS ¥ ALIMENTOS CASTILAC SAS 900229156
COMPAR A PROCESADORA Y DISTRISUIDGR BEO043347

76.199 VALLE DELCAUCA CALL
[ 75.369 CUNDINAMARCA SOPO
i 73.815 CUNDINAMARCA CAHCA

1 ICooperativa Colanta 800904478 6 [2.381.526 1 ANTIOQUIA MEDELLIN

2 |ALPINA PRODUCTOS AUMENTICIOS SA  '860025800 2 1.084.322 CUNDINAMARCA SOPC

3 iPRODUCTOS NATURALES DE LA SABANA 5.4, 860004922 4 CUNDINAMARCA _ CAJICA

4 {Nestlé de Colombia S.A: '860002130 5 294.676 BOGOTA BOGOTA, D.C.

5 {PROCESADORA DE LECHES 5.4 'Ra0903721 3 271790 BOGOTA BOGOTA, D.C.

6 |GLORIA COLOMBIA 5.4 'B30507278 9 il 243,703 CUNDINAMARCA COGUA

7 iLictens Betania 5,A, 811037075 4 Hl 241583 ANTIOGUIA SANTA ROSA DE 0503
2 |FRESKALECHES.A.S 'B00114766 5 : 188,775 SANTANDER BUCARAMANGA
9 lalimentos del Valle S.A. 800110964 6 5 187,814 CAUCA CALOTO

10 {COOLECHERA 1TDA 'R0101897 2 5 183.849 ATLANTIEO BARRANQUILLA
11 {PARMALAT COLOMBIA LTDA 'B00245795 D ] 167.648 BOGOTA 8OGOTA, D.C.
12 {SABANALACS.A. 'B60512465 6 il 151,707 CUNDINAMARCA  CAJICA

13 {PRODLICTOS LACTEQS AURA S.AS. '811029525 3 il 160,611 ANTIOQUIA RIONEGRO

14 {COMPANIA LECHERA DE ELMORTIND SAS 832008464 . & ] 130,406 CUNDINAMARCA COGUA

15 {CENTRAL LECHERA DE MANIZALES 5.A 900083863 1 : 121,737 CALDAS MANIZALES

16 [LACTECS L& ARSOLEDA SAS '900551038 9 118.376 CUNDINAMARCA CAIICA

17 {LAKTOLAND SAS 'BE0080539 2 i 117.994 CUNDINAMARCA COGUA

18 {PRODUCTOS LACTEOS COLFRANCE C P § EN (800255713 T 114.442 CUNDINAMARCA  FUGUENE

18 JHECTOR ORLANDO RINCON FORERC 11345995 106,330 CUNDINAMARCA  ZIPAQUIRA

20 {LACTEQS LA ESMERALDA SAS ‘s00784167 1 92367 CUNDINAMARCA MADRID

21 |DERIVADOS LACTEOS DELNORTES.AS 800243613 1 92,314 ANTIOQUIA SANTA ROSA DE 0505
22 {COOPERATIVA DE PRODUCTOS LACTEDS DE 891201294 4 : - 81028 NARKC PASTC

23 [PASTEURIZADORA SANTODOMINGO 5.4 Ba0018198 1 85,687 CUNDINAMARCA  SIMUACA

24 [LACTEOS DEL CESAR 5.A 892301297 8 [ 85,639 CESAR VALLEDUPAR

25 [ ALIMENTOS GAMAR 5.A.5 500767372 1 i 82,055 CAQUETA ALBANIA

2% g1

27 )

2 5

28. iIndicar cudles son los patrones de consumo de leche y productos

lacteos por estrato, al igual que sefalar cual es porcentaje de leche
consumida per capita en el pais?

La informacion corresponde a los productos con valor agregado de mayor consumo y
volumen de ventas, no se tiene disponible por estratos, se incluye grafica con
participacion registrada al primer trimestre 2020. En cuanto al consumo per cépita
Colombia para 2019 alcanzo los 152 litros persona afio.
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# Leche en Polvo Entera ()

B Qieso Campasino {ft)

= Queso Doblecrema (1}

E Leche Pasterizada En.tera'

)
% Leche UMT Entera (It) -

Fecha: 08-07-2020

29. ¢ Cudl es la cifra que el Ministerio respecto al pago promedio por litro de

leche al productor?
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] precic - “|Precic Final Pagado
21 Regilado (£71t): | al Proveedor ($718)

% a83 S 1.048

S 979 S 1.046

5 1.012 S 1.068
$1.014 $1.071

5 1.019 S 1075

S 1.0271 S 1.074
$1.021 S 1.064

$ 1.033 $1.076

S 1.034 $1.078

S 1.026 $1.072

S 1L.027 $1.073

S 1.031 5 1.076
$1.025 $1.073
$1.013 51.071

$ 1.056 $1.128

S 1.064 $1.139

5 1.0687 S 1.153

S 1.078 $1.162

$ 1.061 $1.163

$ 1.066 $1.161
$1.076 $1.175
$1.081 S 1.187

S 1.081 S 1,194

S 1075 S 1.1.84

$ 1.060 S 1.1.87

S$ 1..063 S 1.205

S 1.127 S 1.246
abr-20 S 1.126 $1.254

Fuente: Unidad de Seguimento de Precios de la leche - Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural — Reporte Agentes
compradores de Leche Cruda

30. ¢Cual ha sido el incremento del precio base que se paga al productor en
los dltimos 10 afios?

N ariacién
2009 -0,16%
2010 3,58%%
2011 7,232%%
20312 1,17%%
2013 4,91 %
2014 -0,77%
2015 8,30%
2016 7, 0824
2017 4,00%
2018 2,10%4
2019 88,0325

Fuente: USP
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31.:Qué medidas ha adoptado esta cartera para verificar que en las
empresas compradoras y procesadoras se esté cumpliendo con la
norma que regula el precio al productor?

El sistema prevé una primera verificacion y analisis de la informacién reportada por
las empresas o agentes compradores de leche cruda, por parte de la Unidad de
Seguimiento de Precios de la Leche, estc en el marco del deber de reporte
establecido en la Resolucion 17 de 2012. No obstanie, la Superintendencia de
Industria y Comercio realiza visitas de campo, recibe denuncias de incumplimiento
por parte de productores, procesadores y de la misma Unidad, la SIC en el marco de
sus funciones adopta las medidas e impone las sanciones a que haya lugar cuando
se constatan los incumplimientos al régimen de precios.

32. ;Qué medidas ha adoptado y tiene pensado adoptar, el Ministerio de
Agricultura y el Consejo Nacional Lacteo frente a mecanismos que
permitan regular el mercado en la actual coyuntura que afronta la
cadena? ;Se han revisado aspectos como promociéon a las
exportaciones, compras publicas localizadas, incremento del consumo
y blisqueda de acuerdos comerciales entre industriales y productores?

De acuerdo con lo presentado en la respuesta a la pregunta 10 de este cuestionario,
en el marco del pacio por el crecimiento v el empleo del sector lacteo fueron
identificados tres lineas tematicas para forfalecer el sector: a) Transformacion
productiva; b) Provision de Bienes Publicos Sectoriales y Fortalecimiento de la
Comercializacion; v, ¢) Sanidad e Inocuidad. En este orden de ideas, por acuerdo
entre el sector publico y el privado representado por el Consejo Nacional Lacteo
(CNL), se establecieron las principales acciones de mejora que requiere el sector para
impactar su crecimiento de coric plazo, las cuales se encuentran en desarrollo:

s+ Disefio e implementacién de campafias de promocién al consumo de leche v
derivados lacteos, asi como la participacion en el mercado de compras publicas.

e Caracterizacion de la informalidad para formular un plan intersectorial para su
reduccion

+ Disefio del Modelo de trazabilidad para el sector lacteo con enfoque “de la Granja
a la Mesa".

» Fommulacion de propuesta de plan sectorial de aprovechamiento comercial gue
contenga la oferta exportable vy los mercadoes de interés.

e Analisis del acceso a materias primas e insumos a |o largo de la cadena que, entre
otros, incluya una propuesta alrededor de los precios competitivos de la leche.
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» Articulacién y divuigacion de la estrategia de Agricultura por Contrato para el

sector lacteo y sus planes de accion vinculando productores, comercializadores e
industriales.

o Otras acciones relacionadas con transferencia de tecnologia, extensién rural,
actualizacién de normas sanitarias.

33. ¢ Qué acciones se han adelantado, para fortalecer el sistema de compras
publicas localizadas, a los productores de leche del pais? e indicar a
cuanto asciende el monto invertido para este fin, de otra parte indicar en
que zonas geogréificas del pais se focalizan las compras realizadas
indicando litros de leche destinados a cada una de ellas.

En los dltimos cinco (5) afios, el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural apoyo
con recursos propios que ascendieron a 18 mil milones de pesos, gracias al
presupuesto aprobado por el Congreso de la Replblica, durante el afio 2015, la
compra y distribucidn de leche fortificada en el marco de una estrategia denominada
“Leche para la Paz”, a través de la cual se distribuyeron 6.999.980 litros de leche
fortificada, que beneficiaron aproximadamente a 36.842 familias.

La intervencidn se realizé en 105 municipios de los departamentos de Narifio, Guaijira,
Cauca, Magdalena, Guajira, Bolivar, Cérdoba y Cesar, municipios priorizados por el
Plan de Atencién y Mitigacion de Riesgo de Desnutricién liderado por el Insfituto
Colombiano de Bienestar Familiar.

Este programa se ha dirigido a atender los municipios mas vulnerables del territorio
nacional de acuerde marco de clasificacidon definido por el ICBF, como aliado
estratégico de este instrumento.

Sin detrimento de esto, gracias a la politica CONPES 3675, se han fortalecido figuras
como los conglomerados productivos o cluster lacteo, con el apoyo del MINCIT ¥ las
camaras de comercio, en Boyacd, Bogotd Cundinamarca, Atlanfico, Narifio,
Antioquia, Meta (cluster del pan de arroz a base de leche), a través de los cuales, los
actores de la cadena territorial, estan priorizando acciones que atienden la politica
lactea nacional, entre las que se destacan promocion al consumo y el fortalecimiento
de la cadena de comercializacion regional. Es una iniciativa publico-privada naciente
que debe fortalecerse por el Gobierno Nacional, pues permite concentrar programas
territoriales como por ejemplo las compras institucionales publicas, donde convergen
compradores potenciales como los programas departamentales y municipales, asf
como, instituciones educativas, entre otras.
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34. ;Cuantas ruedas de negocios ha promovido esta cartera y en conjunto
con el Ministerio de Comercio, para propiciar mejores condiciones de
mercado para los productores de leche del pais?

En el marco de nuestra competencia, es necesario precisar que en la politica lactea
se cuenta con dos instrumentos de ruedas de negocio. La primera, se enmarca en
Rueda de negocio a través de subasta en Bolsa Mercantil de Colombia y la segunda,
se enmarca en ruedas de negocio que propicia el Ministerio de Comercio Industria y
Turismo, con los microempresarios y pequefios empresarios del sector en el mareo
de programas propios de dicho Ministerio, atendiendo el CONPES 3675.

En lo pertinente al Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural, durante el afio 2018,
se promovio y desarrollaron cerca de 13 jornadas de ruedas de negocio a través de
subastas publicas con la Bolsa Mercantil de Colombia. Recursos utilizados cercanos
a $4.000 millones de pesos por el mecanisme de compensacion y estabilizacién de
precios del Fondo de Estabilizacidn de Precios Se vendieron cerca de 5.500 toneladas
de leche en polvo.

Este instrumento que fue socializado con el Consejo Nacional Lacteo, como
organismo consultivo de instrumentos de politica lactea, permite facilitar la
comercializacién de leche en polvo donde multiples participantes de la cadena lactea
puedan adquirir de manera eficiente materia prima de produccién nacional, con |a
calidad garantizada y a precios competitivos, para reducir el volumen de leche a
importar.

Por Ultimo y a través de la estrategia de agricultura por contrato, a la fecha, 5.705
productores de leche y sus derivados, han vendido por anticipado su produccién. Los
principales departamentos son: Antioquia, Boyaca, Caldas, Cundinamarca y Caquetd.

Hemos dado traslado de esta pregunta al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
mediante Oficio 20201000116051, para que sea resuelta por dicha entidad dentro de
sus competencias, de conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011 “Por la
cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso
Administrative”, sustituido por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015 “Por medio de la
cual se regula el Derecho Fundamental de Peticién y se sustituye un titulo del Cédigo
de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo”. Se anexa copia
del traslado.

35. ¢ Qué acciones se han disefiado para promover el consumo interno de
leche y derivados?

Programa Publico-Privado de Promocion al Consumo (2018-2019):
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A través de este programa se busca seguir incentivando el consumo de leche y
derivados lacteos en el mercado nacional a través de campafias en medios masivos
y eventos regionales, el recurso asignado para esta campafia durante el 2019 fue de
$2.500 millones de los cuales el Ministerio de Agricultura aportd $2.000 millones y la
industria representada en ASOLECHE $500 millones. Esta inversion se suma al
recurso invertido en 2018 por valor de $4.000 millones ($3.000 millones MADR y
$1.000 millones ASOLECHE).

El alcance de este programa es de tipo transversal, promueve el consumo de leche
liquida y derivados lacteos, promoviendo ante todo su valor nutricional, fortalecimiento
del sistema inmune, consumo en familia, consumo por segmentos de edad,
preparaciones gastronémicas, entre ofros.

36. ¢ Cuantos laboratorios de referencia hay operativos en el pais?

La Resolucion 017 de 2012 que establece el sistema de pago por calidad de la leche
cruda, tuvo a través de su Resolucidén 468 de 2015, el modificatorio que establecio
que el sistema de andlisis de calidad de la leche cruda para el pago por calidad
composicional e higiénica, se realice a través de laboratorios acreditades en la Norma
NTC - ISO/IEC17025:2005, ante el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia
~- ONAC. Desde entonces, afio 2015, se cuenta con un creciente y fortalecido sistema
que genera transparencia en el anélisis y pago a los productores, del cual ya forman
parte:

AGROSAVIA-Tibatitata, AGROSAVIA-Obonuco, La Universidad de Antioquia, Alpina,
Colanta, Coolechera y Nestlé.

Vale la pena destacar que el Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural impulso la
oferta publica de laboratorios en 2015, a través de los laboratorios de AGROSAVIA y
la Universidad de Antioguia. El Centro de Desarrollo Tecnolégico de Atléntico, perdio
la acreditacién, pero se espera adelante o pertinente para obtener nueva acreditacion
ante la ONAC, que amplie la oferta en la Costa Atlantica.

37. Sirvase indicar ¢ Cuales son las cifras de importacién de leche en polvo,
de los {ltimos 10 anos y los paises de donde proviene?

Favor remitirse a las respuestas de las preguntas No. 8 y 17 de este cuestionario.

38, ¢ Cuantos reajustes se han hecho al precio base de la leche en los
Gitimos afos?

Los ajustes se llevan a cabo anualmente desde el afic 2012. En total se han realizado
8 ajustes bajo la Resolucién 017 de 2012.
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39. (Existe por parte de esta cartera un programa de apoyo al
almacenamiento de leche? ;De ser afirmativa la respuesta explicar de
manera concreta en que consiste y desde cuando viene funcionando?

En el marco de instrumentos de politica lactea, el Ministerio de Agricultura y Desarrolio
Rural ha disefiado el Incentivo al almacenamiento de leche en polvo y/o derivados
{(quesos, leche UHT), como medida para atender coyunturas puntuales generadas por
excedentes de leche en el pals, que surgen cuando en un afio de adecuadas
condiciones climéticas que mejoran e incrementan el volumen productivo del pais, se
suman las crecientes importaciones de leche que realiza la industria de alimentos, e
inclusive se puede sumar un descenso del consumo por épocas de vacaciones
escolares, |0 que en su conjunto genera altos inventarios para la industria lactea, por
lo cual, se pone en riesgo la continuidad o mitigacién de volimenes de compra de
leche al productor nacional. Como ya se expreso, es una medida coyuntural, gue no
se utilizaba desde el afio 2015 cuando se asignaron cerca de 550 millones de pesos
para incentivo al almacenamiento de leche cerca de 2.000 toneladas de leche en
polvo, pero que ha sido necesaria en los dos ultimos afios.

En el afio 2018, el Ministerio de Agricuitura y Desarrollo Rural asigné recursos por
1.400 millones de pesos para el incentivo al almacenamiento de leche en polvo {hasta
3.160 toneladas) y quesos madurados (hasta 266 toneladas) a nivel nacional; y en
2019 se asignaron cerca de 301 millones de pesos, para otorgar incentivo al
almacenamiento de quesos madurados (hasta 74 toneladas) y leche UHT (hasta
1.268 toneladas) para promover compras de leche en Cauca y Narifio por parte de
los procesadores-compradores, luego del paro nacional que boqueé la movilizacién
en dichos territorios.

40. Indicar si existe un mecanismo de Cobertura al diferencial de precios.

Acuerdo 08-2020 — Fondo de Estabilizacién de Precios (FEP): Como se sefal6 en
la respuesta a la pregunta 9 de este cuestionario, se brinda apoyo a los productores
primarios de leche liquida y fortalece los niveles de comercializacion formal. Establece

el mecanismo de compensacién por litro de leche liquida acopiada ($120/litro) pagado
a la industria.

Cubrirg los incrementos en las compras de leche liquida con respecto al mismo
periodo del afio 2019. Promueve, la absorcién por parte de la industria (canales
formales), de un mayor volumen de leche a un mayor numero de productores que
puedan haber sido afectados por ios cambios en la demanda ocasionados por el
aistamiento obligatorio. El mecanismo no aplica para empresas que hayan registrado
importaciones de leche en polvo entera y/o descremada durante el afic 2020.
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41. ;Sirvase indicar si esta cartera ha identificado casos de triangulacién en
leche importada?

A partir del seguimiento permanente que realizamos a las importaciones de los
productos agropecuarios, a la fecha no se ha detectado Ia practica de triangulacion
en las imporiaciones de leche.

Hemos dado traslado de esta pregunta al Ministerio de Comercio, Industria y Turismo,
mediante Oficio 20201000116051, para que sea resuelta por dicha entidad dentro de
sus competencias, de conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011 “Por la
cual se expide el Codigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”, sustituido por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015 “Por medio de la
cual se regula el Derecho Fundamental de Peticion y se sustituye un titulo del Cédigo

de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso Administrativo®. Se anexa copia
del traslado.

42.;Cudles han sido los avances en los procesos de admisibilidad
sanitaria?

Estrategia de Diplomacia Sanitaria

En el marco de la estrategia de Ordenamiento de la Produccién Agropecuaria,
Pesquera y Acuicola, venimos implementando la Estrategia de Diplomacia Sanitaria,
en concordancia con las bases del Plan Nacional de Desarrolic y las metas
transformacionales de Gobierno.

Asi, bajo el Comité de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias del Departamento Nacional
de Planeacién, se creé el Grupo Técnico de Asuntos Comerciales Internacionales
(GT) como instancia tnica de priorizacion de productos y mercados bajo el Comité de
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias, como instancia Gnica de priorizacién de productos
exportables y mercados. En este grupo tienen espacio el ICA, el INVIMA, Ministerio
de Comercio Industria y Turismo, el DNP y la Cancilleria. En esta instancia se pone
en marcha la Estrategia de Diplomacia Sanitaria que opera en dos frentes:

e Elaboracion y puesta en marcha de un Plan de Admisibilidad Sanitaria (PAS)
para productos y mercados priorizados
» Desarrollo de una Agenda de Diplomacia Sanitaria.

En el Grupo Técnico se tienen priorizados, carne de bovino, porcino y pollo, lacteos y
derivados lacteos, frutas, cacao y derivados, y alimentos procesados. Para lacteos y
derivados lacteos el GT, con la participacién del sector privado viene realizando la
priorizacion de mercados de interés para los productores sobre los cuales realizar la
gestion de nuevas admisibilidades en el corto, mediano y largo plazo.
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De igual manera, con la formulacién de un Plan de Admisibilidad Sanitaria, en torno
a los productos priorizados se lograra la articulacién dptima para que el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural y las Autoridades Sanitarias para desarrollar programas
de inspeccién, vigilancia y conifrol, plan para manejo y control de plagas,
enfermedades y residuos, definicién de dreas libres y de baja prevalencia de plagas
y enfermedades.

Procesos de admisibilidad en mercados priorizados para leche y productos
lacteos:

Corto plazo: Costa Rica {(2020-2021)

Mediano plazo: Unidn Europea, Uruguay, Brasit (2022- 2023)

Acciones adelantadas por las autoridades sanitarias para mantenimiento de
mercados abiertos: México, Perd, Ecuador, Chile, Cuba y Japon.

Adicionalmente, las autoridades sanitarias del pals estan gestionando admisibilidad
para la leche y productos lacteos en 5 paises a saber:

N° Pais En tradmite de admisibilidad
Arabia Saudita
China
Guatemala Leche y productos lacieos
Panama
Republica Dominicana

oo (B |-

Hemos dado traslado de esta pregunta al Instituto Colombiano Agropecuario,
mediante Oficio 20201000116061, para que sea resuelia por dicha entidad dentro de
sus competencias, de conformidad con el articulo 21 de la Ley 1437 de 2011 “Por la
cual se expide el Cddigo de Procedimiento Administrativo y de lo Contencioso
Administrativo”, sustituido por el articulo 1 de la Ley 1755 de 2015 “Por medic de la
cual se regula el Derecho Fundamental de Peticién y se sustituye un titulo del Codigo
de Procedimiento Administrative y de lo Contencioso Administrativo”. Se anexa copia
-del traslado

43. ;i Tiene esta cartera identificados los productores que tienen acceso a

tecnologia? De ser afirmativa la respuesta indicar en cifra y porcentaje
cuantos son.

Con el fin de mejorar la competitividad del sector a través de mayores rendimientos,
altos niveles de calidad y posicionamiento en los mercados, es necesario consolidar
la incorporacién de nuevas téchicas, métodos e insumos, que aumenten la eficiencia
y la productividad de los sistemas productivos y la comercializacién de los productos
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especialmente en pequefios y medianos productores; es por ello que, denfro del
direccionamiento estratégico que hemos dado para el sector, la variable inncvacion
toma relevancia.

En este sentido, en el marco de la Ley 1876 de 2017, desde el Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural venimos acompafiando por medio de nuestra estrategia
de despliegue territorial a los departamentos de la formulacién de los Planes
Departamentales de Extensién Agropecuaria y en la consolidacion del registro y

clasificacion de usuarios en los departamentos para la prestacién del servicio de
extension,

Con la consolidacion de estos registros, esperamos consolidar el estado actual de
linea base de los potenciales beneficiarios del servicio de extensién agropecuario, y
uno de los aspectos fundamentales que debe contener esta caracterizacién es el
relacionado con el manejo de herramientas y uso de las TIC's para el manejo de las
actividades agropecuarias.

En este sentido, venimos haciendo todos los esfuerzos para la consolidacién del
Sistema Nacional de Innovacién Agropecuario — SNIA: para gue con una visién
sistémica donde participan instituciones como AGROSAVIA, la Agencia Desarrollo
Rural, el Instituto Colombianc Agropecuario, el Departamento Nacional de
Planeacién, el Ministerio de Ciencia Tecnologia e Innovacién, universidades, sector
privado, entre otras; nos permita consolidar la innovacién como un elemento
diferenciador en el crecimiento econémico del sector agropecuario y la calidad de vida
de nuestros productores rurales y campesinos.

El SNIA tiene como prioridad conectar la investigacién que desarrollan entidades
como Agrosavia, Universidades o entidades del sector gremial con campesinos y
productores rurales por medio de lo que consideramos el mejor vehiculo para la
generacion de capacidades como es la extensién agropecuaria; con esta conexion
entre investigacién y extension esperamos generar capacidades en nuestros
productores para disminuir desigualdades y brechas tecnolégicas en aspectos claves
como las buenas practicas agricolas y pecuarias, comercializacién, asociatividad,
acceso a tecnologias de la informacién, manejo adecuado de recursos naturales y
la participacion para lograr incrementar los rendimientos, reducir costos y mejorar la
calidad de vida de los habitantes rurales.

Finalmente, es importante resaltar que segun el Censo Nacional Agropecuario — CNA
(2014) en el 16,4% de las UPA del area rural dispersa censada los productores
declaran tener maquinaria para el desamolio de sus actividades agropecuarias, Al
desagregar el tipo de maquinaria por uso agricola y pecuario, los productores del 68,6
% de las UPA del area rural dispersa censada con maquinaria de uso agricola
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declaran utilizarla para manejo de los cultivos, mientras que, en las UPA con tenencia
de maguinaria para uso pecuario, el principal uso es el beneficio 34,8 %.

44. ;Puede esta cartera establecer si existe un déficit en la balanza
comercial lactea? De ser afirmativa la respuesta, sefalar, ; cudles son las
causas estructurales que identifica esta cartera?

La balanza comercial del sector lacteo es negativa. Durante el 2019, el déficit de la
balanza comercial fue cercano a 59.282 toneladas y $US 147,13 millones. Las
principales variables estructurales que afectan la balanza comercial corresponden a;

Tasa de Cambio: las variaciones en la tasa de cambio de alguna forma han servido
para mejorar la competitividad del sector, dado el incremento anual en la devaluacién
del peso presentado en los ultimos afios.

Precios Internacionales: son el componente de mayor importancia, las distorsiones
por sistemas productivos més eficientes o sistemas mas protegidos pueden impactar

negativamente al ofrecer precios considerablemente inferiores a los ofertados por la
industria nacional.

Produccién Nacional: Durante 2019 como resultado de condiciones climéaticas
desfavorables, la oferta lactea fue inferior a la demanda, razén por la cual las
importaciones tuvieron un importante incremento, pero permitieron mantener
satisfecha dicha demanda, asi mismo el precio pagado al productor se beneficié por
unas mayores bonificaciones voluntarias reconocidas por la industria y un incremento
del 8% para el presente afo.

Avance del proceso de desgravacion de los TLCs con USA y UE: El avance de
las importaciones también son reflejo de la aplicacion del proceso de desgravacion
de los productos lacteos provenientes de USA y UE, asi como el consumo de los
contingentes negociados con cero arancel los cuales tiene un crecimiento anual.

Productividad: Segln el Andlisis Situacional del Sector Lacteo (UPRA), la
productividad en el pais es baja y no es comparable con la de los principales actores
del mundo, encontrandose entre el 50 y el 75% del promedio mundial dependiendo
de la fuente de informacién (FAO-OCDE). Esto es vélido visto como promedio de a
produccion nacional y el nimero total de productores. Sin embargo, el analisis debe
ser segmentado, a nivel regional o a nivel de cuenca lechera, se encuentran zonas
productivas con estandares competitivos. Actualmente se trabaja en el Consejo
Nacional Lacteo (CNL) para construir la propuesta exportadora sectorial.

Asimetria de mercados: Si bien existe un rezago en términos de productividad,
tambieén existe una situacion de asimetrfa de mercados de gran importancia, pues la
estructura productiva de los grandes exportadores de commodities se basa en
integraciones de gran escala asi como subsidios a la produccién primaria. Es
necesario emular de estos competidores la alta participacion de organizaciones de
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tipo asociativo o cooperativo para engranar de manera incluyente los eslabones de la
produccién y aportar eficiencia al resultado econdmico.

Commodities: Competir con los mercados de productos genéricos para exportacién
es un escenario poco probable para el sector lacteo colombiano, es decir, los
productos que aportan mayor volumen no son los llamados a hacer parte de Ia oferta
exportadora nacional. El sector debe seguir preparéandose para sustituir buena parte
de lo que importa en productos genéricos (leche en polvo entera y descremada) y

continuar el trabajo realizado en colocacion de productos de valor agregado en
mercados internacionales.

45. ;¢ Cudles son las cifras de exportacién de lactosueros que ingresan al
pais? sefalar paises y volimenes provenientes de cada pais

La respuesta a este interrogante se encuentra conienida en lo plasmado en las
preguntas 8 y 17 del presente cuestionario.

De esta forma damos contestacién a su requerimiento.

Cordialmente,

W i

j S

RODO;__ O ZEA NAVARRO

Ministro de Agricuitura y Desarrcllo Rural

Aprobé: Juan,Gonzalo Botero Botero — Viceministro de Asuntos Agropecuario
Revisé: Gio PErez Ceballos — Jefe Oficina Asesora Juridica
Juan Camilo Duefias Arb — Jefe Oficina Asuntos Intemacionales
Luig Humberto Guzman Vergara — Director de Cadenas Pecuariés, Pesqueras y Acuicolas \/
Ricardo Guetrero — Asesor Viceministerio de Asuntos Agropecuarios C)
Proyectd: German Rodriguez ~ Direccion de Cadenas Pecuarias, Pesqueras y Acuicolas ][ﬂ
Néstor Daza - Rireccién de Cadenas Pecuarias, Pesqueras y Aculcolas
Tramitd: Edna Tatiana Martinez Aguilar — Asesora del Despacho E744
Anexo: Boletin de insumos agropecuarios (PDF)
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REPUBLICA DE COLOMBIA

MINISTERIO DE LA PROTECCION SOCIAL

DECRETO NUMERO 616 DE 2006
28 FEB 2006

Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la
leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,
comercializa, expenda, importe o exporte en el pais

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE COLOMBIA

En ejercicio de sus atribuciones constitucionales y legales, en especial de las conferidas
en el numeral 11 del articulo 189 de la Constitucién Politica y en las Leyes 09 de 1979,
170 de 1994, y

CONSIDERANDO:

Que el articulo 78 de la Constitucién Politica de Colombia, dispone: "[...] Seran
responsables, de acuerdo con la ley, quienes en la produccién y en la comercializacion de
bienes y servicios, atenten contra la salud, la seguridad y el adecuado aprovisionamiento
a consumidores y usuarios. [...]".

Que mediante la Ley 170 de 1994, Colombia aprueba el Acuerdo de la Organizacion
Mundial del Comercio, el cual contiene, entre otros, el "Acuerdo sobre Obstaculos
Técnicos al Comercio" que reconoce la importancia de que los paises miembros adopten
medidas necesarias para la proteccion de los intereses esenciales en materia de
seguridad de todos los productos, comprendidos los industriales y agropecuarios, dentro
de las cuales se encuentran los reglamentos técnicos.

Que de conformidad con lo establecido en el articulo 26 de la Decision Andina 376 de
1995, los reglamentos técnicos se establecen para garantizar, entre otros, los siguientes
objetivos legitimos: los imperativos de la seguridad nacional; la proteccion de la salud o
seguridad humana, de la vida o la salud animal o vegetal, o del medio ambiente y la
prevencion de practicas que puedan inducir a error a los consumidores.

Que de acuerdo a lo sefalado en el Decreto 3466 de 1982, los productores de bienes y
servicios sujetos al cumplimiento de norma técnica oficial obligatoria o reglamento técnico,
seran responsables por que las condiciones de calidad e idoneidad de los bienes y
servicios que ofrezcan, correspondan a las previstas en la norma o reglamento.

Que el articulo 7 del Decreto 2269 de 1993, sefala entre otros, que los productos o
servicios sometidos al cumplimiento de una norma técnica colombiana obligatoria 0 un
reglamento técnico, deben cumplir con estos independientemente que se produzcan en
Colombia o se importen.

Que las directrices para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos en
los Paises Miembros de la Comunidad Andina y a nivel comunitario se encuentran
contenidas en la Decision 562 de la Comunidad Andina y el procedimiento administrativo
para la elaboracion, adopcion y aplicacion de reglamentos técnicos, medidas sanitarias y
fitosanitarias en el ambito agroalimentario, en el Decreto 4003 de 2004, todo lo cual fue
tenido en cuenta en la elaboracion del reglamento técnico que se establece con el
presente decreto.




DECRETO NUMERO 616 DE 2006 HOJA No._ 2

Continuacién del decreto "Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche
para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el
pais "

Que segun lo establecido en las normas sanitarias de alimentos en especial, el Decreto
3075 de 1997, dentro de los alimentos considerados de mayor riesgo en salud publica, se
encuentran la leche y sus derivados lacteos y por lo tanto, éstos deben cumplir con los
requisitos que se establezcan para garantizar la proteccion de la salud de los
consumidores.

Que el reglamento técnico que se establece con el presente decreto, fue notificado a la
Organizacion Mundial del Comercio mediante el documento identificado con las
signaturas G/TBT/N/COL/67 y G/SPS/N/COL/101 el 25 y 26 de julio de 2005 notificacion
que fue prorrogada hasta el 21 de noviembre de 2005 por solicitud de los Estados Unidos
de América y sobre el cual no se presenté ninguna observacion por parte de la OMC y el
G3.

Que consecuentemente con lo anterior, es necesario definir los requisitos que debe
cumplir la leche para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte,
comercialice, expenda, importe o exporte en el pais.

Que en mérito de lo expuesto,

DECRETA

TITULO I OBJETO Y CAMPO DE

APLICACION

ARTICULO 1°.- OBJETO. El presente decreto tiene por objeto establecer el reglamento
técnico a través del cual se sefalan los requisitos que debe cumplir la leche de animales
bovinos, bufalinos y caprinos destinada para el consumo humano, con el fin de proteger la
vida, la salud y la seguridad humana y prevenir las practicas que puedan inducir a error,
confusion o engafo a los consumidores.

ARTICULO 2°.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones contenidas en el
reglamento técnico que se establece mediante el presente decreto se aplican a:

1. La leche, obtenida de animales de la especie bovina, bufalina y caprina destinada a la
produccion de la misma, para consumo humano.

2. Todos los establecimientos donde se obtenga, procese, envase, transporte,
comercialice y expenda leche destinada para consumo humano en el territorio
nacional.

3. Las actividades de inspeccion, vigilancia y control que ejerzan las autoridades
sanitarias sobre obtencion, procesamiento, envase, almacenamiento, transporte,
distribucion, importacién, exportacion y comercializacion de leche.

TITULO I

CONTENIDO TECNICO
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CAPITULO |
DEFINICIONES

ARTICULO 3°.- DEFINICIONES. Para efectos del reglamento técnico que se establece a
través de la presente disposicidn, se adoptan las siguientes definiciones:

BUENAS PRACTICAS EN EL USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS (BPMV): Se
define como los métodos de empleo oficialmente recomendados para los medicamentos
de uso veterinario, de conformidad con la informacién consignada en el rotulado de los
productos aprobados, incluido el tiempo de retiro, cuando los mismos se utilizan bajo
condiciones practicas.

BUENAS PRACTICAS EN LA ALIMENTACION ANIMAL: Modos de empleo y practicas
recomendadas en la alimentacion animal tendientes a asegurar la inocuidad de los
alimentos de origen animal para consumo humano, minimizando los riesgos fisicos,
biolégicos y quimicos para la salud de los consumidores.

CALOSTRO: Para los efectos del presente reglamento técnico, no se considera como
leche apta para el consumo humano, al producto obtenido de los animales lecheros
dentro de los quince (15) dias anteriores y los siete (7) posteriores al parto.

CAMARA FRIGORIFICA: Entiéndase por camara frigorifica el area destinada para el
almacenamiento de leche higienizada envasada cuando esta lo requiera, a temperatura
de 4°C +/- 2°C.

ESTABLECIMIENTO: Las plantas de enfriamiento o centrales de recoleccion de leche,
plantas de procesamiento de leche, locales destinados al almacenamiento y
comercializacion de leche higienizada.

HATO: Sitio destinado principalmente a la explotacién y ordefio de animales destinados
a la produccion lechera.

HOMOGENIZACION: Es la reduccién del tamafio de los glébulos de grasa por efecto de
la presidn y temperatura para estabilizar la emulsion de la materia grasa.

INSUMO PECUARIO: Todo producto natural, sintético o biolégico, o de origen
biotecnolodgico, utilizado para promover la produccion pecuaria, asi como para el
diagnéstico, prevencion, control, erradicacion y tratamiento de las enfermedades, plagas y
otros agentes nocivos que afecten a las especies animales o a sus productos. Comprende
también, los cosméticos o productos destinados al embellecimiento de los animales y
otros que utilizados en los animales y su habitat restauren o modifiquen las funciones
organicas, cuiden o protejan sus condiciones de vida. Se incluyen en esta definicion
alimentos y aditivos.

LECHE: Es el producto de la secrecidn mamaria normal de animales bovinos, bufalinos y
caprinos lecheros sanos, obtenida mediante uno o mas ordefios completos, sin ningun
tipo de adicién, destinada al consumo en forma de leche liquida o a elaboracion posterior
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LECHE ADULTERADA: La leche adulterada es aquella:

1. Ala que se le han sustraido parte de los elementos constituyentes, reemplazandolos o
no por otras sustancias.

2. Que haya sido adicionada con sustancias no autorizadas vy,

3. Que por deficiencias en su inocuidad y calidad normal hayan sido disimuladas u
ocultadas en forma fraudulenta sus condiciones originales.

LECHE ALTERADA: Es aquella que ha sufrido deterioro en sus caracteristicas
microbioldgicas, fisico - quimicas y organolépticas, o en su valor nutritivo, por causa de
agentes fisico-quimicos o biolégicos, naturales o artificiales.

LECHE CONCENTRADA: Producto liquido obtenido por eliminacion parcial del agua de
la leche por el calor, o por cualquier otro procedimiento que permita obtener un producto,
que después de reconstituido presente la misma composicion y caracteristicas de la
leche.

LECHE CONTAMINADA: Es aquella que contiene agentes o sustancias extrafias de
cualquier naturaleza en cantidades superiores a las permitidas en las normas nacionales
0 en su defecto en normas reconocidas internacionalmente.

LECHE CRUDA: Leche que no ha sido sometida a ningun tipo de termizacion ni
higienizacion.

LECHE DESLACTOSADA: Producto en donde la lactosa ha sido desdoblada por un
proceso tecnolégico en glucosa y galactosa, como maximo, en un 85%.

LECHE EN POLVO: Es el producto que se obtiene por la eliminacién del agua de
constitucidon de la leche higienizada.

LECHE ESTERILIZADA: Es el producto obtenido al someter la leche cruda o termizada,
envasada herméticamente a una adecuada relacion de temperatura y tiempo 115°C a
125°C por 20 a 30 minutos, enfriada inmediatamente a temperatura ambiente. El envase
debe ser un recipiente con barreras a la luz, al oxigeno y la humedad, de tal forma que
garantice la esterilidad comercial sin alterar de ninguna manera ni su valor nutritivo ni sus
caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas. Se puede comercializar a temperatura
ambiente.

LECHE FALSIFICADA: Es aquella que:

1. Se designe o expenda con nombre o calificativo distinto al que le corresponde

2. Su envase roétulo o etiqueta contenga disefio o declaracién ambigua, falsa o que
pueda inducir o producir engafo o confusién respecto de su composicion intrinseca y
uso.

3. No proceda de los verdaderos fabricantes declarados en el rotulado del empaque

4. Que tenga la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o
no por marca registrada y que se denomine como este sin serlo.

LECHE HIGIENIZADA: Es el producto obtenido al someter la leche cruda o la leche
termizada a un proceso de pasteurizacion, ultra-alta-temperatura UAT (UHT),
ultrapasteurizacion, esterilizacion para reducir la cantidad de microorganismos, u otros
tratamientos que garanticen productos inocuos microbiolégicamente.
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LECHE PARA USO INDUSTRIAL: Leche destinada a un uso diferente al consumo
humano.

LECHE PASTEURIZADA: Es el producto obtenido al someter la leche cruda, termizada o
recombinada a una adecuada relacién de temperatura y tiempo para destruir su flora
patdégena y la casi totalidad de flora banal, sin alterar de manera esencial ni su valor
nutritivo ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas. Las condiciones minimas
de pasteurizaciéon son aquellas que tiene efectos bactericidas equivalentes al
calentamiento de cada particula a 72°C - 76°C por 15 segundos (pasteurizacién de flujo
continuo) o 61 °C a 63° C por 30 minutos (pasteurizacion discontinua) seguido de
enfriamiento inmediato hasta temperatura de refrigeracion.

LECHE RECOMBINADA: Es el producto que se obtiene de la mezcla de leche cruda con
leche reconstituida en una proporcion no mayor del 20% de esta ultima. Sometido
posteriormente a higienizacién y enfriamiento inmediato a fin que presente caracteristicas
fisicoquimicas, microbioldgicas y organolépticas de la leche liquida higienizada.

LECHE RECONSTITUIDA: Es el producto uniforme que se obtiene mediante un proceso
apropiado de incorporacion de agua potable a la forma deshidratada o concentrada de la
leche, con la finalidad de que presente caracteristicas composicionales fisicoquimicas y
organolépticas similares a la leche liquida.

LECHE TERMIZADA: Producto obtenido al someter la leche cruda a un tratamiento
térmico con el objeto de reducir el numero de microorganismos presentes en la leche y
permitir un almacenamiento mas prolongado antes de someterla a elaboracién ulterior.
Las condiciones del tratamiento térmico son de minimo 62°C durante 15 a 20 segundos,
seguido de enfriamiento inmediato hasta temperatura de refrigeracion.

La leche termizada debe reaccionar positivamente a la prueba de fosfatasa alcalina,
siendo prohibida su comercializacion para consumo humano directo.

LECHE ULTRAPASTEURIZADA: Es el producto obtenido mediante proceso térmico en
flujo continuo, aplicado a la leche cruda o termizada en una combinacion de temperatura
entre 135 ° C a 150 ° C durante un tiempo de 2 a 4 segundos, seguido inmediatamente de
enfriamiento hasta la temperatura de refrigeracién y envasado en condiciones de alta
higiene, en recipientes previamente higienizados y cerrados herméticamente, de tal
manera que se asegure la inocuidad microbioldgica del producto sin alterar de manera
esencial ni su valor nutritivo, ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual
debera ser comercializada bajo condiciones de refrigeracion.

LECHE ULTRA-ALTA-TEMPERATURA UAT (UHT) LECHE LARGA VIDA: Es el
producto obtenido mediante proceso térmico en flujo continuo, aplicado a la leche cruda o
termizada a una temperatura entre 135 °C a 150 °C y tiempos entre 2 y 4 segundos, de tal
forma que se compruebe la destruccion eficaz de las esporas bacterianas resistentes al
calor, seguido inmediatamente de enfriamiento a temperatura ambiente y envasado
aséptico en recipientes estériles con barreras a la luz y al oxigeno, cerrados
herméticamente, para su posterior almacenamiento, con el fin de que se asegure la
esterilidad comercial sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo ni sus
caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual puede ser comercializada a
temperatura ambiente.
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PERMEADO DE LA LECHE: Es el producto que se obtiene de la extraccion de
la proteina y la grasa de la leche mediante ultra filtracion de leche.

PLANTA DE ENFRIAMIENTO O CENTRO DE ACOPIO DE LECHE: Establecimiento
destinado a la recoleccion de la leche procedente de los hatos, con el fin de someterla a
proceso de enfriamiento y posterior transporte a las plantas para procesamiento de leche.

PLANTA PARA HIGIENIZACION: Es el establecimiento industrial, destinado al
enfriamiento, higienizacion y envasado de la leche con destino al consumo humano.

PLANTA PARA PROCESAMIENTO DE LECHE: Es el establecimientos en el cual se
modifica o transforma la leche para hacerla apta para consumo humano, que incluye las
plantas para higienizacion, para pulverizacion u obtencion de leche como materia prima
para elaboracion de derivados lacteos.

PLANTA PARA PULVERIZACION: Es el establecimiento destinado a la concentracién y
deshidratacién de la leche previamente higienizada con destino al consumo humano.

PRODUCTO INOCUO: Aquel que no presenta riesgo fisico, quimico o biolégico y que es
apto para consumo humano.

RETENTADO DE LA LECHE: Es el producto que se obtiene de la concentracién de la
proteina de la leche mediante ultra filtracion de leche.

CAPITULOIII

REQUISITOS PARA LA OBTENCION DE LECHE EN LA PRODUCCION PRIMARIA

ARTICULO 4.- REGISTRO DE LOS HATOS. Para efectos de la trazabilidad del hato y
para el control oficial de enfermedades de declaracion obligatoria, los hatos deben
registrarse en la oficina local del ICA o quién este delegue.

ARTICULO 5.- REQUISITOS QUE DEBEN CUMPLIR LOS HATOS PRODUCTORES DE
LECHE. El disefio, la ubicacion y el mantenimiento de los sitios o areas y locales de los
hatos deben garantizar el minimo riesgo de contaminacién de la leche cruda tanto de
origen intrinseco (animal) como de origen extrinseco (ambiental) y deberan cumplir con
los siguientes requisitos:

a. De infraestructura. Los hatos productores de leche deberan cumplir como minimo
con la siguiente infraestructura:

1. Contar con sitios o areas de ordefio dentro de los potreros para el ordefio manual, y
para el ordefio mecanico tener un establo fijo con piso en cemento o establo portatil,
localizados sobre un terreno de facil drenaje, que permita realizar un ordefio en
buenas condiciones sanitarias.

2. Disponer de agua abundante potable o de facil potabilizacion que no deteriore o altere
la leche.
3. Los establos fijos deben disponer por lo menos, de las siguientes secciones:
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3.1. Para el ordefio

3.2. Para equipos de almacenamiento de leche

3.3. Cuarto de maquinas, si se requiere

3.4. Zona de espera de ganado

3.5. Disponer de bodega techada y piso en cemento para el almacenamiento de
insumos y utensilios.

4. Si se dispone de equipos de ordefio mecanico y almacenamiento de leche, estos deben
contar con los procedimientos de limpieza, desinfeccion, y mantenimiento debidamente
establecidos y documentados.

5. En hatos con ordefio mecanico y almacenamiento de la leche, las instalaciones tendran
una adecuada y suficiente iluminacion y ventilacidon que garantice la ejecucién higiénica y
efectiva de todas las actividades. Las aberturas para circulaciéon del aire estaran
protegidas con mallas de material no corrosivo y seran facilmente removibles para su
limpieza y reparacion.

6. En donde se cuente con establos fijos, el manejo del estiércol debe hacerse por
técnicas adecuadas para evitar toda posible contaminacién y garantizar los requisitos
técnicos de prevencién de insectos y roedores.

7. Debe contar con servicios sanitarios adecuados para el personal vinculado al ordefio,
separados de la sala de ordefio con la disposicion de aguas servidas y excretas; deben
mantenerse limpios y proveerse de los recursos necesarios para garantizar la higiene y
desinfeccién del personal.

8. Los utensilios y equipos empleados en los hatos para el manejo de la leche deben
cumplir con los siguientes requisitos:

8.1. Los equipos y utensilios empleados en el manejo de leche deben estar fabricados
con materiales resistentes al uso y a la corrosién, asi como a la utilizacién
frecuente de los agentes de limpieza y desinfeccion.

8.2. Todas las superficies de contacto directo con la leche deben poseer un acabado
liso, no poroso, no absorbente y estar libres de defectos, grietas, intersticios u
otras irregularidades que puedan atrapar particulas de alimentos o
microorganismos que afectan la calidad sanitaria del producto.

8.3. Todas las superficies de contacto con la leche deben ser faciimente accesibles o
desmontables para la limpieza e inspeccion.

8.4. Los angulos internos de los equipos en contacto con la leche deben poseer una
curvatura continua y suave, de manera que puedan limpiarse con facilidad.

8.5. En los espacios interiores en contacto con la leche, los equipos no deben poseer
piezas 0 accesorios que requieran lubricacion ni roscas de acoplamiento u otras
conexiones que generen riesgo de contaminacion.

8.6. Las superficies de contacto directo con la leche no deben recubrirse con pinturas u
otro tipo de material que represente un riesgo para la inocuidad del alimento.

8.7. Los equipos deben estar disefiados y construidos de manera que se evite el
contacto de la leche con el ambiente que lo rodea.

8.8. Las superficies exteriores de los equipos deben estar disefiadas y construidas de
manera que faciliten su limpieza y eviten la acumulacibn de suciedades,
microorganismos, plagas u otros agentes contaminantes de la leche.
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8.9. Las tuberias empleadas para la conduccion de la leche deben ser de materiales

b.

resistentes, inertes, no porosas, impermeables y facilmente desmontables para su
limpieza y las partes de goma, caucho o empaquetaduras deben ser de grado
alimenticio y deberan remplazarse segun lo indique el fabricante. Las tuberias fijas
se limpiaran y desinfectaran mediante la recirculacion de las sustancias previstas
para este fin.

De Buenas Practicas en el Uso de Medicamentos Veterinarios (BPMV) y Buenas
Practicas en la Alimentaciéon Animal.

Los hatos con ganaderias identificadas con enfermedades zoondticas a través de la
leche, deben desarrollar un programa de saneamiento para acceder a la
comercializaciéon de la leche, de conformidad con la reglamentacién que para tal
efecto haya establecido el ICA.

Deben contar con un programa de prevencion y control de mastitis.

Unicamente podran emplearse los medicamentos y productos de uso veterinario
registrados ante el ICA, segun establecido en la Resolucion 1056 de 1996 y en las
demas disposiciones la modifiquen, adicionen o sustituyan.

En los forrajes y cultivos destinados a la alimentacién de los animales, unicamente se
deben emplear plaguicidas, fertilizantes y demas insumos agricolas que cuenten con
registro ICA, respetando en los casos a que haya lugar los respectivos periodos de
carencia, de conformidad con lo dispuesto en las Resoluciones 150 y 3759 de 2003 y
demas normas que las modifiquen, adicionen o sustituyan.

La leche procedente de animales tratados con antibioticos y otros medicamentos
veterinarios cuyos principios activos o metabolitos se eliminen por la leche, solo podra
darse para el consumo humano hasta tanto haya transcurrido el periodo de retiro
especificado en el rotulo para el medicamento o insumo pecuario en cuestion.

Debe mantenerse un registro de los productos o medicamentos de uso veterinario
utilizado, con la dosis aplicada, fecha de administracion e identificacion de los
animales tratados, tiempo de retiro y firma del personal responsable.

Deben adoptarse precauciones para garantizar que los animales lecheros no
consuman ni tengan acceso al agua contaminada ni a otros contaminantes del medio
que puedan originar enfermedades o contaminar la leche.

El agua, el forraje, los productos y subproductos de cosecha, los materiales de origen
vegetal, mineral y los alimentos balanceados destinados a la alimentacion de los
animales lecheros, no deben presentar riesgos de introduccion, directa o indirecta en
la leche, de agentes quimicos o microbioldgicos peligrosos en cantidades tales que
entrafien riesgos inaceptables para la salud de los consumidores. La utilizacién de
materiales transgénicos en la alimentacion o salud animal, deberan contar con la
expresa autorizacion del ICA, de conformidad con lo dispuesto en las normas que
regulen la materia.
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9. Para la alimentacién de bovinos u otros rumiantes utilizados para la produccién de

leche, no se podran emplear alimentos balanceados y suplementos que contengan
harinas de carne, de sangre, de hueso vaporizadas y calcinadas, de carne y hueso y
de despojos de mamiferos, por ser material de riesgo en la transmision de la
Encefalopatia Espongiforme Bovina EEB, de conformidad con sefalado en la
Resolucién No. 00991 del 01 de Junio de 2001 y en las demas disposiciones que la
modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 6.- DE LA RUTINA DE ORDENO. El ordefio debe llevarse a cabo en
condiciones que garantice la sanidad de la ubre, permita obtener y conservar un producto
con las caracteristicas de calidad que incluyen:

1.

Las operaciones de ordefio deben reducir la introducciéon de gérmenes patdégenos
provenientes de cualquier fuente y de residuos quimicos procedentes de las
operaciones de limpieza y desinfeccion.

Las zonas de espera donde se encuentran los animales inmediatamente antes del
ordefio deben estar en condiciones higiénico sanitarias adecuadas. Estas zonas
deben estar limpias evitando acumulaciones de estiércol, lodo o cualquier otra materia
no deseable, y mantenerse de forma que se reduzca al minimo el riesgo de la
infeccion de los animales o la contaminacién de la leche.

El establo y las zonas de ordefio e instalaciones comunicadas entre si, deben
mantenerse libres de animales, tales como perros, gatos y aves de corral entre otros.

Antes del ordeno los animales deben estar limpios y verificar que la primera leche que
se extrae tenga una apariencia normal, de otra forma estas leches deben rechazarse.

El agua utilizada para limpiar la ubre, el equipo de ordefo, tanques de
almacenamiento y otros utensilios debe ser de tal calidad que no contamine la leche.

Los procesos de limpieza y secado de la ubre deben ser adecuados evitando dafos
en los tejidos. En caso de emplearse selladores de pezon o desinfectantes para estos,
debe evitarse la contaminacion de la leche con tales productos.

El equipo y utensilios deben ser disefiados y calibrados, de tal forma que no dafien los
pezones durante las operaciones de ordefio; deben limpiarse y desinfectarse después
de cada operacién de ordefio, deben limpiarse bien con una solucion de detergente
apropiada, enjuagarse con agua limpia para remover el detergente, y luego
desinfectarse y escurrirse. El enjuague del equipo o cisternas, baldes de
almacenamiento después de la limpieza y desinfeccién debe remover todo residuo de
detergente y desinfectante, salvo si las instrucciones del fabricante indican que este
no es necesario.

Las cantinas de leche deben ser lavadas, desinfectadas e inspeccionadas antes de su
uso. Y los empaques deben ser revisados y reemplazados peridédicamente. Una vez
depositada la leche en las cantinas, estas deben taparse y colocarse en un lugar
fresco.
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ARTICULO 7.- SANEAMIENTO. Todos los hatos con ordefio mecanico deben
implementar y desarrollar un plan de saneamiento para disminuir los riesgos de
contaminacién de la leche, el cual sera responsabilidad del propietario o representante
legal, y debera estar a disposicion de la autoridad sanitaria competente, e incluira como
minimo los siguientes programas:

1. Programa de Limpieza y Desinfeccion. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion
deben satisfacer las necesidades particulares del proceso. Cada establecimiento debe
tener por escrito todos los procedimientos, incluyendo los agentes y sustancias
utilizadas asi como las concentraciones o formas de uso y los equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones y periodicidad de limpieza y desinfeccion.

2. Programa de Desechos Solidos y Liquidos. Deben contar con areas y procedimientos
adecuados de almacenamiento temporal y disposicion final para los desechos sélidos
(basuras) y liquidos de tal forma que no represente riesgo de contaminacion para la
leche.

3. Programa de Control de Plagas. Las plagas entendidas como artropodos y roedores
deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual debe involucrar un
concepto de control integral, esto apelando a la aplicacion arménica de las diferentes
medidas de control conocidas, con especial énfasis en las radicales y de orden
preventivo.

ARTICULO 8.- SALUD E HIGIENE DEL PERSONAL DE ORDENO: El personal de
ordefio debe estar en buen estado de salud, poseer un certificado medico que reconozca
su aptitud para manipular alimentos, el cual tendra vigencia por un afo, debera siempre
antes de iniciar las operaciones de ordefio o manipulacion de la leche, lavarse y
desinfectarse las manos y antebrazos, usar la ropa adecuada durante el ordefio, la cual
debe estar limpia al inicio de cada periodo de ordefio.

PARAGRAFO 1°.- No podran realizar funciones de ordefio las personas con abrasiones o
cortes expuestos en las manos o antebrazos y aquellas que conozcan o sean
sospechosas de sufrir o ser portadoras de una enfermedad susceptible de transmitirse a
través de la leche. Cualquier persona afectada debe reportar la enfermedad o los
sintomas de la misma al superior.

PARAGRAFO 2°.- Las autoridades de salud, el ICA 6 las Secretarias Departamentales y
Municipales de Agricultura competente exigiran el certificado médico en coordinacion con
los representantes de los hatos.

ARTICULO 9.- PROGRAMAS DE CAPACITACION. El personal relacionado con la
produccion y recolecciéon de la leche, segun corresponda debe recibir capacitacion
continua y tener las habilidades apropiadas en los siguientes temas:

Salud y manejo animal.

Proceso de ordefio.

Practicas higiénicas en la manipulacion de la leche.
Higiene personal y habitos higiénicos
Responsabilidad del manipulador

arON~

PARAGRAFO.- La capacitacion estara bajo la responsabilidad del propietario o
representantes de los hatos y podra ser efectuado por éstos, por personas naturales o
juridicas contratadas o por las autoridades sanitarias
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CAPITULO Il

PROCEDENCIA, ENFRIAMIENTO Y DESTINO DE LA LECHE

ARTICULO 10.- RECOLECCION Y TRANSPORTE DE LA LECHE CRUDA HACIA LAS
PLANTAS DE ENFRIAMIENTO O PLANTAS DE PROCESAMIENTO. La recoleccién y
transporte de la leche cruda, debe cumplir con los siguientes requisitos:

1. La leche debe refrigerarse a 4° C +/- 2°C inmediatamente después del ordefio o
entregarse a las plantas de enfriamiento o procesamiento en el menor tiempo posible,
garantizando la conservacion e inocuidad. La leche debe transportarse al centro de
acopio en cantinas o tanques disefados para ese fin, o preferiblemente en vehiculos
carro-tanques isotérmicos de acero inoxidable. No se permite el uso de recipientes
plasticos.

2. El acceso de personal y vehiculos al lugar de recogida debe ser adecuado para
garantizar la oportuna recoleccidon, minima manipulacion y evitar la contaminacion de
la leche.

3. Previamente a la recoleccion de la leche, el personal que realiza la recoleccién en el
hato individual, debe hacer inspeccion organoléptica de la leche (olor, color y aspecto).
El transportador de leche tomara muestras de leche cruda, y las transportara
refrigeradas, con el propdsito de verificar su calidad en el laboratorio.

4. El personal encargado de recoger y transportar la leche no debe entrar en los establos
u otros lugares donde se alojan los animales o a sitios donde hay estiércol; si la ropa o
calzado se llegase a contaminar con estiércol u otras sustancias, estos deben
cambiarse o limpiarse antes de continuar con su trabajo.

5. El personal encargado de recoger y transportar leche cruda se cefira a lo establecido
en el Decreto 3075 de 1997 o la norma que lo modifique, adicione o sustituya, en lo
referente al transporte y personal manipulador de alimentos.

ARTICULO 11.- CONTROL EN LAS PLANTAS PARA ENFRIAMIENTO. Las plantas
para enfriamiento o centro de acopio practicaran a la leche cruda para verificar la aptitud
para el procesamiento las siguientes pruebas:

Registro de temperatura
Control de densidad
Prueba de alcohol a toda recepcién de leche por proveedor
Control de adulterantes, neutralizantes y conservantes de la leche cruda por muestreo
aleatorio.
Lactometria o crioscopia
Recuento microbiano
Prueba de deteccion de antibidticos

NooT AN~

ARTICULO 12.- PLANTAS DE ENFRIAMIENTO O CENTROS DE ACOPIO DE LECHE.
Las plantas de enfriamiento o centro de acopio deben cumplir con las condiciones
establecidas en el Decreto 3075 de 1997 o las disposiciones que la modifiquen, adicionen
o sustituyan. Inmediatamente después de llegar a la sala de recepcién, la leche debe
refrigerarse a una temperatura de 4°C +/- 2°C y transportarse a las plantas de
procesamiento antes de 48 horas.




DECRETO NUMERO 616 DE 2006 HOJA No. 12
Continuacién del decreto "Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche
para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el

pais "

PARAGRAFO 1°.- Las plantas de enfriamiento o centros de acopio y las plantas para el
procesamiento deben contar con un laboratorio habilitado para el analisis fisico-quimico y
microbiologico de la leche.

PARAGRAFO 2°.- Las plantas de enfriamiento, las plantas para procesamiento y sus
laboratorios deben contar con un sistema de garantia de la calidad documentado para sus
proveedores de leche, con el propésito de garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente reglamento; estos programas seran auditados por las
entidades oficiales de vigilancia y control de acuerdo con su competencia, para lo cual se
establecera un plazo de un afo contado a partir de la expedicion del presente decreto.

ARTICULO 13.- DESTINO DE LA LECHE. La leche enfriada en plantas de enfriamiento o
centrales de acopio solo podra destinarse a las plantas de procesamiento de leche o
procesos posteriores que aseguren la inocuidad de sus productos.

CAPITULO IV
PROHIBICIONES

ARTICULO 14.- PROHIBICIONES. Teniendo en cuenta que la leche es considerada
alimento de mayor riesgo en salud publica, queda prohibido:

1. La adicidn de lactosueros a la leche en todas las etapas de la cadena productiva.

2. La comercializaciéon de leche cruda o leche cruda enfriada para consumo humano
directo.

3. La rehigienizacion de la leche para consumo humano directo.

4. La comercializacion en el territorio nacional de productos destinados al consumo
humano con la denominacion "leche", cuando presenten modificaciones en su
composicion natural, tales como: ingredientes, aditivos o cualquier otra sustancia no
autorizada por la normatividad colombiana vigente para leches y sus tipos; como por
ejemplo, maltodextrina, sueros lacteos, aceite de girasol, de maiz, miel, bien sean
fabricados nacionalmente o importados.

PARAGRAFO 1. Los ingredientes, aditivos o sustancias no autorizadas dentro de la
normatividad vigente de que trata el numeral 4° del presente articulo, podran utilizarse en
la fabricaciéon de derivados lacteos, siempre y cuando, lo permita la normatividad
especifica sobre la materia.

PARAGRAFO 2. Las prohibiciones de que trata el presente articulo, se establecen sin
perjuicio de lo dispuesto en la Resolucion 11488 de 1984 del Ministerio de la Proteccion
Social o la norma que la modifique adicione o sustituya..

PARAGRAFO 3.- El Ministerio de la Proteccién Social reglamentara en un plazo no
superior a seis (6) meses contados a partir de la fecha de publicacion del presente
decreto en el Diario Oficial, los requisitos sanitarios que deben cumplir los lactosueros en
polvo, como materia prima de alimentos para consumo humano, permitidos en la
reglamentacion sanitaria vigente.
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CAPITULO V

ESPECIFICACIONES TECNICAS DE LA LECHE

ARTICULO 15.- CLASIFICACION DE LAS LECHES. La leche se clasifica de la siguiente
forma:

1. De acuerdo con su contenido de grasa:
a. Entera
b. Semidescremada
c. Descremada

2. De acuerdo con su proceso de fabricacion:

a. Pasteurizada

b. Ultrapasteurizada

c. Ultra Alta Temperatura UAT (UHT) Leche Larga Vida
d. Esterilizada

e. En polvo

f.

Deslactosada

ARTICULO 16.- CARACTERISTICAS DE LA LECHE CRUDA. La leche cruda de
animales bovinos debe cumplir con las siguientes caracteristicas:

Tabla 1. Caracteristicas de la leche cruda

Parametro/Unidad Leche cruda

Grasa % m /v minimo 3.00
Extracto seco total % m / m minimo 11.30
Extracto seco desengrasado % m/ m minimo |8.30

Min. Max.
Densidad 15/15°C g/ml 1.030 1.033
indice Lactométrico 8.40
Acidez expresado como acido lactico %m/v 0.13 0.17
indice °C -0.530 [-0.510
crioscopico °H 0550 1-0.530

ARTICULO 17.- CONDICIONES DE LA LECHE CRUDA. La leche cruda de los animales
bovinos debe cumplir con las siguientes condiciones:

1. Debe presentar estabilidad proteica en presencia de alcohol 68% m/m o 75% v/v.

2. Cuando es materia prima para leche UHT o ultrapasteurizada debe presentar
estabilidad proteica en presencia de alcohol al 78%v/v

3. No debe presentar residuos de antibioticos en niveles superiores a los limites
maximos permisibles determinados por la autoridad sanitaria competente de acuerdo
con la metodologia que se adopte a nivel nacional.
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PARAGRAFO.- La leche debe tener el aspecto, sabor, olor y color propios de la leche
de cada una de las especies animales consideradas en el reglamento técnico que
se establece a través del presente decreto.

ARTICULO 18.- CARACTERISTICAS FISICOQUIMICAS DE LA LECHE: La leche de
los animales bovinos debe cumplir con las siguientes caracteristicas fisicoquimicas

Tabla 2. Caracteristicas fisicoquimicas de la leche entera
Parametro/Unidad |Pasteurizada | Ultrapasteurizada UAT(UHT) Esterilizada
Grasa % m/v. minimo_ [3.0 3.0 3.0 3.0
Extracto seco total 11.30 11.20 11.20 11.20
% m/m minimo
Extracto seco 8.30 8.20 8.20 8.20
desengrasado %
m/m minimo
Peroxidasa Positiva Negativa Negativa Negativa
Fosfatasa Negativa Negativa Negativa Negativa
Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Densidad 15/15°C 1.0300 |1.0330 (1.0295 1.0330 1.0295 1.0330 1.0295 1.0330
g/ml
Acidez expresado 013 (017 |0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17
como acido lactico
Y%om/v
indice °C -0.530 [-0.510 (-0.540 -0.510 |-0.540 |-0.510 [-0.530 |-0.510
-0.550 |-0.530 |-0.560 -0.530 |-0.560 |-0.530 [-0.550 [-0.530
Crioscopico °H

Tabla 3. Caracteristicas fisicoquimicas de la leche semidescremada

Parametro/Unidad | Pasteurizada Ultrapasteurizada UAT(UHT) Esterilizada
Grasa % m/v |1.5-2.0 1.5-2.0 1.5-2.0 1.5-2.0
minimo
Extracto seco total [9.75 9.70 9.70 9.70
% m/m minimo
Extracto seco 8.25 820 820 8.20
desengrasado %
m/m minimo
Peroxidasa Positiva Negativa Negativa Negativa
Fosfatasa Negativa Negativa Negativa Negativa
Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.
Densidad 15/15°C 1.0310 (1.0335 1.0308 1.0335 1.0308 1.0335 1.0308 1.0335
g/ml
Acidez expresado  [0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17
como acido lactico
Y%m/v
indice °C -0.530 [-0.510 -0.540 -0.510 -0.540 -0.510 -0.530 -0.510
crioscopico -0.550 ([-0.530 -0.560 -0.530 -0.560 -0.530 -0.550 -0.530
°H
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Tabla 4. Caracteristicas fisicoquimicas de la leche descremada

Parametro/Unidad Pasteurizada Ultrapasteurizada UAT(UHT) Esterilizada
Grasa % m/v 0.1-0.5 0.1 -0.5 0.1 -0.5 0.1-0.5
Extracto seco total [8.65 8.65 8.65 8.70
% m/m minimo
Extracto seco 8.55 8.65 8.65 8.70
desengrasado %
m/m minimo
Peroxidasa Positiva Negativo Negativo Negativa
Fosfatasa Negativa Negativo Negativo Negativa
Min. Max. Min. Max. Min. Max. Min. Max.

Densidad 15/15°C  {1.0330 |1.0360 (1.0330 |1.0360 [1.0330 (1.0360 |[1.0340 [1.0360
g/mi
Acidez expresado |0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17 0.13 0.17
como acido lactico
Y%miv
indice °C -0.530 -0.510 -0.540 -0.510 |-0.540 -0.510 |-0.530 -0.510
crioscopico °H

-0.550 -0.530 -0.560 -0.530 |[-0.560 -0.530 [-0.550 -0.530

PARAGRAFO.- La leche liquida proveniente de los animales bovinos debe tener
minimo 2.9% de proteina.

Leche deslactosada

La leche deslactosada segun la clasificacion por contenido de grasa prevista en el
numeral 1 del articulo 15 del presente reglamento debera cumplir los parametros de la
leche entera, semidescremada o descremada y especificamente, con los siguientes
requisitos:

Tabla 5. Caracteristicas fisicoquimicas de la leche deslactosada

Parametro/Unidad Pasteurizada
Lactosa % m/m maximo 0.85
indice crioscépico °H Maximo 0.685 -
°C 0.661

Tabla 6. Caracteristicas fisicoquimicas de la leche en polvo

Requisitos Entera Semidescremada Descremada
Minimo | Maximo | Minimo | Maximo | Minimo | Maximo
Materia grasa, en % m/m 26.0 33.0 >1.5 <26.0 - 1.5
Humedad, en % m/m — 4.0 - 4.0 - 4.0
Acidez expresada como 0.9 1.30 1.1 1.5 1.3 1.7
acido lactico % m/m
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indice de insolubilidad en cm® — 1.0 - 1.0 - 1.0
Cenizas % m/m - 6.0 - 7.2 - 8.2
Proteinas % m/m (1) 245 - 30.0 - 34.0 -
Proteinas de leche en los 34 - 34 - 34 -
soélidos no grasos de la leche
(Nx6,38), % m/m (2)
Na % m/m 042 0.5 0.55
K % m/m 1.3 1.5 1.8
Lactosa % m/m 34.0 44.0 40.0 50.0 46.0 55.0
Lactosa residual en los 8.5 8.5 8.5
solidos lacteos no grasos en
leche deslactosada, % m/m(3)

(1) El % de proteinas esta calculado con base en las proteinas en los sdélidos no grasos

de la leche.
(2) Las proteinas de la leche en los sélidos no grasos de la leche basadas en la norma

Codex Stan 207.
(3) La lactosa residual en solidos no lacteos de la leche deslactosada es un dato tedrico.

PARAGRAFO.- El Ministerio de la Proteccién Social reglamentara en un plazo no
superior a seis (6) meses contados a partir de la fecha de publicacion del presente
decreto en el Diario Oficial los requisitos fisicoquimicos que debe cumplir la leche
para consumo humano de las especies bufalina y caprina.

ARTICULO 19.- REQUISITOS MICROBIOLOGICOS DE LA LECHE LIQUIDA: La leche
liquida debe cumplir con los siguientes requisitos microbiolégicos:

a. Leche pasteurizada

Tabla 7. Caracteristicas microbiolégicas de la leche pasteurizada

indices permisibles n m M c
Rto. Microorganismos mesoéfilos ufc/ mi 3 40000 80000 |1
Rto. Coliformes ufc/ml 3 Menorde1 |10 1
Rto. Coliformes fecales ufc/ml 3 Menorde 1 |- 0

PARAGRAFO.- Cuando se utilice la técnica de nimero mas probable NMP para
coliformes totales y fecales se informara menor de tres.

b. Leche ultrapasteurizada

Tabla 8. Caracteristicas microbioldgicas de la leche ultrapasteurizada

indices permisibles n m M c
Rto. Microorganismos meséfilos ufc / mi 3 1.000 10.000 |1
Rto. Coliformes ufc / mi 3 Menor de 1 - 0
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Rto. Coliformes fecales ufc / mi 3 Menor de 1 - 0
Rto. Esporas anaerobias ufc / mi 3 Menor de 1 - 0
Rto. Esporas aerébicas ufc /mi 3 Menor de 1 - 0

PARAGRAFO.- Cuando se utilice la técnica de nimero mas probable NMP para
coliformes totales y fecales se informara menor de tres.

c. Leche UAT(UHT)

Prueba de esterilidad comercial: Después de incubar durante 10 dias no presentar
crecimiento microbiano a 55° Cy 35° C

d. Leche esterilizada

Prueba de esterilidad comercial: Después de incubar durante 10 dias no presentar
crecimiento microbiano a 55° Cy 35° C

PARAGRAFO.- El Ministerio de la Proteccién Social reglamentara en un plazo no
superior a seis (6) meses contados a partir de la fecha de publicacién del presente
decreto en el Diario Oficial, los requisitos microbiolégicos que debe cumplir la leche
para consumo humano de las especies bufalina y caprina.

ARTICULO 20.- CARACTERISTICAS MICROBIOLOGIAS DE LA LECHE EN POLVO.
La leche en polvo de la especie bovina debe cumplir con los requisitos que a
continuacion se sefalan:

Tabla 9. Caracteristicas microbiolégicas de la leche en polvo

Requisitos n m M c

Recuento de microorganismos meséfilos ufc/lg |3 1000 10.000 |1
NMP Recuento de coliformes ufc/g 3 <3 11 1
NMP Recuento de coniformes fecales ufc/g 3 <3 - 0
Recuento de mohos, y levaduras ufc/ g 3 100 500 1
Recuento de Staphylococcus aureus coagulasa |3 <100 100 1
positivo ufc / g

Recuento Bacillus cereus ufc/ g 3 100 1000 [1
Deteccion de Salmonella/25g 3 0 - 0

NMP = numero mas probable (se recomienda utilizar la técnica de NMP debido a que esta
técnica se utiliza mas para productos con baja carga microbiana.

n = numero de muestras que se van a examinar

m = indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad

M = indice maximo permisible para identificar nivel de calidad aceptable

C = numero de muestras permitidas con resulta de entre my M

< = |éase menor de

ARTICULO 21.- PLAN NACIONAL DE CONTROL DE RESIDUOS. Las plantas para el
procesamiento de leche deberan cumplir con lo establecido en el Plan Nacional de Control
de Residuos, que para tal efecto expedira el ICA y el Ministerio de la Proteccién Social.
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CAPITULO VI

PLANTAS PARA PROCESAMIENTO DE LECHE

ARTICULO 22.- PLANTAS DE PROCESAMIENTO. Las plantas para procesamiento de
leche ademas de los requisitos establecidos en el Decreto 3075 de 1997, o la norma que
la modifique o sustituya, deberan cumplir con los establecidos en el presente reglamento
técnico.

PARAGRAFO.- Las plantas para procesamiento deben contar con un laboratorio
habilitado para el analisis fisico-quimico y microbiolégico de la leche, el cual debe ser
propio. El laboratorio de la planta estara a cargo y bajo la responsabilidad directa como
minimo de un profesional universitario con perfil, para desempefiarse en el laboratorio de
fisicoquimica y microbiologia.

ARTICULO 23.- PROCEDENCIA DE LA LECHE. Las plantas para procesamiento de
leche unicamente podran procesar leche cruda procedente de hatos que hayan sido
previamente inscritos ante el ICA o la procedente de plantas para enfriamiento. Se debe
tener en la planta de procesamiento, en los centros de enfriamiento o acopio, copia del
documento de inscripcion del hato expedido por el ICA, el cual estara a disposicion de la
autoridad sanitaria competente cuando esta lo solicite.

PARAGRAFO.- Las plantas de procesamiento deben garantizar condiciones higiénicas
sanitarias durante la recepcion de la leche y llevar un adecuado registro de las mismas.

ARTICULO 24.- EQUIPO MIiNIMO EN LA RECEPCION DE LA LECHE. La plataforma
para la recepcion de leche, debera disponer como minimo del siguiente equipo:

1. Transportador de cantinas, mecanico o de rodillo, si se utiliza la recoleccién de leche
en cantinas.

2. Bascula para pesar la leche o tanque de recibo de leche.

3. Bomba para pasar la leche al proceso de enfriamiento inicial.

4. Equipo para enfriamiento, con capacidad apropiada, de acuerdo con la velocidad de
recepcion de leche que permita su enfriamiento, previamente al proceso de
higienizacion.

ARTICULO 25.- CONTROL INTERNO EN LAS PLANTAS PARA PROCESAMIENTO DE
LECHE. En las plantas para procesamiento de leche, se practicaran todos los dias como
mecanismos de control interno, y criterios de aceptacion, liberacion y rechazo de la leche,
desde el punto de vista microbioldgico, fisico-quimico y organoléptico, las siguientes
pruebas:

1. En la plataforma de recepcion.

1.1 Prueba de alcohol.

1.2. Ausencia de conservantes, adulterantes y neutralizantes por muestreo selectivo.
1.3. Prueba de densidad.

1.4 Prueba de lactometria o crioscopia

1.5 Prueba de acidez.

1.6 Ausencia de antibioticos.

1.7 Recuento microbiano.
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La informacion de los recuentos microbianos historicos servira de base para el criterio de
aceptacion o rechazo por parte de la planta para la calificacién de calidad de la leche
cruda de proveedores.

2. En el tanque de almacenamiento inicial de leche enfriada cruda. 2.1.

Registro de temperatura.

ARTICULO 26.- ALMACENAMIENTO DE LECHE CRUDA ENFRIADA. Los tanques
destinados al almacenamiento de leche cruda enfriada deben:

1. Ser utilizados unicamente para este fin.
2. Tener capacidad suficiente para la recepcion diaria.

3. Estar dispuestos en tal forma que faciliten la circulacion, el control y aseo de los
mismos, los cuales pueden ser verticales u horizontales.

4. Encontrarse provistos de equipo de graduacion, agitador, mecanismo de toma
muestra, termoémetro y sistema que permita su aseo interno.

5. Estar identificados.

6. Los reductores de los agitadores de los tanques de almacenamiento deberan utilizar
lubricantes grado alimenticio.

CAPITULO VI

DEL PROCESO DE HIGIENIZACION

ARTICULO 27.- EQUIPO MINIMO. Las plantas para el proceso de higienizacién de la
leche, deberan contar como minimo con el siguiente equipo:

1. Sistema de clarificacion vy filtrado.
2. Homogenizador.
3. Equipo para higienizacién de la leche.

4. Sistema de concentracion de soélidos para permitir la eliminacién de parte del agua
cuando se trate de leche evaporada.

5. Equipo para enfriamiento, con el objeto de mantener la leche liquida a una temperatura
inferior de 4°C +/- 2°C, inmediatamente después de su higienizacion cuando se trate
de leche pasteurizada, ultrapasteurizada y a temperatura ambiente cuando se trate de
leche UAT (UHT) o esterilizada.

6. Tanque debidamente identificado para el almacenamiento de leche fria higienizada,
dotado de camisa de aislamiento térmico, de agitadores mecanicos y de termémetros.
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PARAGRAFO 1°.- Para el proceso de reconstituciéon de la leche se requiere como
minimo: Tanque con mecanismo de graduacién y agitacién; embudo; bomba para la
disolucién de la leche en polvo en agua y tanque con circulacion de agua caliente u otro
medio de calefaccidon para la completa licuefaccion del aceite de mantequilla,
previamente a su adicién a la leche reconstituida.

PARAGRAFO 2°.- Los equipos de tratamiento utilizados en los procesos de higienizacion
y pulverizacion, deben evitar que se envase leche sin el tratamiento correspondiente y
deben estar provistos de termografos, con el objeto de garantizar que las autoridades
sanitarias puedan, dentro del periodo del proceso y fecha de vencimiento disponer de los
registros correspondientes.

ARTICULO 28.- TIEMPOS Y TEMPERATURAS PARA LOS PROCESOS DE
HIGIENIZACION.- Se autorizan los siguientes tiempos y temperaturas en los procesos de
higienizacion:

1. Pasteurizacion discontinua: La leche debe permanecer durante 30 minutos a una
temperatura entre 61 °C y 63°C.

2. Pasteurizacion de flujo continuo: La leche debe permanecer durante 15 a 17 segundos
a una temperatura entre 72°C y 76°C.

3. Ultrapasteurizacion y ultra-alta-temperatura UAT (UHT): La leche debe permanecer
durante un tiempo minimo de 2 segundos a una temperatura entre 135°C y 150°C.

4. Esterilizada: La leche debera someterse en su envase a una temperatura de 115 °C a
125°C por 20 a 30 minutos.

ARTICULO 29.- CALIDAD DEL VAPOR DE AGUA. Aquellos procesos de higienizacion
donde se utilice calentamiento directo, la calidad del vapor de agua debera ser de grado
alimenticio, saturado, seco, exento de aire y conducido por tuberias de acero inoxidable, a
partir de la trampa de condensados Yy filtracion.

PARAGRAFO. En los casos donde se realice higienizacién con vapor directo, después de
efectuar el tratamiento térmico, la leche debe recuperar su composicion original.

ARTICULO 30.- ADITIVOS PERMITIDOS EN EL AGUA DE LA CALDERA. En el
tratamiento de agua de caldera para la produccion del vapor que tenga contacto directo
con la leche, podran utilizarse los siguientes aditivos:

1. Glucoheptanato de sodio: No debe contener mas de una parte por millén de cianuro
de sodio.

2. Acrilamida de sodio: No debe contener mas de 0.05% m/m de mondmero de
archilamida.

PARAGRAFO. El Ministerio de la Proteccién Social, previo estudio y comprobacion de
sus efectos, podra autorizar la utilizacién de aditivos diferentes a los senalados en el
presente articulo, para el tratamiento de agua de caldera destinada a la produccién de
vapor que tenga contacto con la leche.
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ARTICULO 31.- ADITIVOS PROHIBIDOS EN EL AGUA DE LA CALDERA. Para el
tratamiento de agua de caldera destinada a la produccién de vapor que tenga contacto
con la leche, se prohibe ademas de los aditivos que produzcan efectos téxicos en el
hombre, la utilizacion de otros, como:

Amoniaco.

Hidracina (levoxine 15).
Morfolina.

Dietil amino etanol.
Ciclohexilamina.
Octadecilamina.

oM~

ARTICULO 32.- CONDICIONES ESPECIALES DE LA LECHE HIGIENIZADA. La leche
higienizada debe cumplir con las siguientes condiciones especiales:

1. Ausencia de adulterantes y conservantes.

2. Los niveles de sustancias tales como metales pesados, residuos de antibidticos o de
otros medicamentos de uso veterinario, plaguicidas y aflatoxina M1, se deben regir por
normas oficiales o en su defecto las normas internacionales del Codex Alimentarius
(FAO-OMS).

PARAGRAFO 1°.- Inmediatamente después de ser envasada, la leche liquida
pasteurizada y ultrapasteurizada debe almacenarse en camara frigorifica a una
temperatura de 4°C +/- 2° C y segun las condiciones estipuladas en el Decreto 3075 de
1997 y en las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

PARAGRAFO 2°.- Las leches higienizadas que no requieran refrigeracion deben cefiirse
a las condiciones de almacenamiento estipuladas en el Decreto 3075 de 1997 y en las
disposiciones que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

CAPITULO VI

RECONSTITUCION DE LA LECHE

ARTICULO 33.- REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO DE LAS AREAS DESTINADAS
A LA RECONSTITUCION O RECOMBINACION DE LA LECHE. EIl area destinada a la
reconstitucion o recombinacion de leche debe estar aislada y separada técnicamente de
las demas, se ceiiran a lo dispuesto en el Decreto 3075 de 1997 y en las normas que lo
modifiquen, adicionen o sustituya, para lo cual se requiere el siguiente equipo minimo:

1. Bomba para la disolucién en agua de la leche en polvo.
2. Embudo.
3. Tanque con mecanismo de graduacion y agitacién, cuando se requiera.

4. Tanque con circulacién de agua.

PARAGRAFO.- La leche reconstituida debe refrigerarse y almacenarse en tanques
provistos de sistemas de refrigeracion, aislamiento térmico, debidamente identificados, los
cuales podran ubicarse en el area destinada para el almacenamiento de leche cruda
enfriada.
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CAPITULO IX

DE LAS PLANTAS PARA PULVERIZACION

ARTICULO 34.- REQUISITOS DE FUNCIONAMIENTO DE LAS PLANTAS PARA
PULVERIZACION. Las plantas para pulverizacion para su funcionamiento deberan
cumplir con los requisitos establecidos en el Decreto 3075 de 1997, el que lo modifique,
adicione o sustituya y contar ademas con las siguientes areas como minimo:

1.

2
3
4
5.
6
7
8
9

Patio en pavimento, asfalto o similares para recibo y entrega de leche.
Plataforma para recepcién de leche.

Para almacenamiento de leche cruda enfriada.

Para proceso de higienizacion.

Para proceso de concentracion.

Para proceso de homogeneizacion.

Para proceso de deshidratacion.

Para envasado y empacado de la leche.

Para lavado y desinfeccion de vehiculos isotermos y cantinas.

10. Sala de maquinas.

ARTICULO 35.- DESHIDRATACION. Todo tipo de leche que se someta a proceso de
deshidratacion debe ser higienizada por cualquiera de los sistemas sefalados en el
presente reglamento técnico.

ARTICULO 36.- EQUIPO MINIMO. Para el proceso de pulverizacién, se debera contar
como minimo con el siguiente equipo:

1.

Sistema de clarificacion y filtrado para la eliminacion de las impurezas que se
encuentran en la leche cruda.

Equipo para higienizacion de la leche.
Sistema de concentracion de sélidos que permitan la eliminacion de parte del agua.

Equipo de homogenizacién de caracteristicas que permitan que su eficiencia sea
superior al 90%

Sistema de deshidratacién por desecacién, congelacion o cualquier otro aprobado por
las autoridades sanitarias que, sin modificar sustancialmente los constituyentes
naturales de la leche, permita la obtencién de un producto con las caracteristicas
fisico-quimicas y microbiolégicas sefialadas en el presente reglamento.
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6. Sistema para la eliminacion de particulas gruesas y polvo quemado.
7. Equipo para envasado y empacado de la leche.

PARAGRAFO.- Cuando en el proceso de obtencion de leche en polvo se utilice vapor
de agua que tenga contacto directo con la leche, se debera cumplir con lo dispuesto en
los articulos 29, 30 y 31 del presente decreto.

ARTICULO 37.- PROCESO.- Cuando quiera que el proceso de obtencién de leche en
polvo sea discontinuo, una vez higienizada, homogenizada y concentrada la leche,
debera ser inmediatamente enfriada a temperatura inferior a 10°C en tanques
especiales para este propdsito, distintos de los utilizados para la leche cruda.

ARTICULO 38.- ADITIVOS ALIMENTARIOS PARA LA LECHE EN POLVO. Sdlo
podran utilizarse los aditivos alimentarios en las dosis establecidas que se indican a
continuacion.

Tabla 10. Aditivos utilizados en la leche en polvo

No. SIN Nombre del aditivo alimentario

Dosis Maxima

Estabilizantes
331 Citratos de sodio
332 Citratos de potasio

5 g/Kg. solos 6 mezclados expresados como
sustancias anhidras

Reforzadores de la textura
508 Cloruro de potasio
509 Cloruro de calcio

Limitada por las BPF

Reguladores de la acidez
339 Fosfatos de sodio

340 Fosfatos de potasio
450 Difosfatos

451 Trifosfatos

452 Polifosfatos

500 Carbonatos de sodio
501 Carbonatos de potasio

5 g/kg solos 6 mezclados expresados como
sustancias anhidras

Emulsionantes

322 Lecitinas (o fosfolipidos de

fuentes naturales)

471 Monoglicéridos y diglicéridos de acidos grasos

Limitada por las BPF

2,5 g/kg

Antiaglutinantes

170i) Carbonato de calcio

341 iii) Ortofosfato tricalcico
343iii) Ortofosfato trimagnésico
504i) Carbonato de magnesio
530 Oxido de magnesio

551 Dioxido de silicio amorfo
552 Silicato de calcio

553 Silicatos de magnesio

554 Silicato de aluminio y sodio
556 Silicato de aluminio y calcio
559 Silicato de aluminio

10 g/kg solos 6 mezclados

Antiqxidantes
300 Acido L- ascorbico

301 Ascorbato de sodio
304 Palmitato de ascorbilo
320 Butilhidroxianisol (BHA)

0,5 g/kg, expresados como acido ascorbico

0,01% m/m
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PARAGRAFO.- CONDICIONES ESPECIALES PARA LECHE EN POLVO. Para residuos
de medicamentos veterinarios, plaguicidas y aflatoxina M1 se tendran en cuenta las
normas de caracter nacional o en su defecto las normas internacionales, tales como las
del Codex Alimentarius (FAO- OMS), u otras adoptadas por el Ministerio de la Proteccion
Social.

CAPITULO X

DE LOS EQUIPOS

ARTICULO 39.- CARTAS DE CONTROL. En las cartas impresas de los termégrafos
deben quedar registrados los siguientes datos:

1. ldentificacién de termdgrafo por equipo.

2. Fecha y turno de proceso.

3. Temperatura y tiempo de funcionamiento del equipo.
4

. Observaciones y firmas del operador responsable del proceso, supervisor o jefe de
planta (para la carta impresa).

PARAGRAFO 1°.- Cuando el registro se guarde en el medio magnético del equipo, éste
debe ser inmodificable para preservar la veracidad de la informacidén de proceso alli
guardada, dentro del periodo de proceso y fecha de vencimiento.

PARAGRAFO 2°.- La informacion de los termégrafos registradores deberan mantenerse
dentro de los seis meses siguientes al proceso con el objeto que las autoridades
sanitarias puedan analizarlos e inspeccionarlos.

CAPITULO XI

ENVASE Y ROTULADO DE LA LECHE

ARTICULO 40.- ENVASE Y ROTULADO DE LA LECHE. El envase y rotulado de la leche
debe cumplir con lo estipulado en la Resolucion No. 05109 de 2005 del Ministerio de la
Proteccion Social y en las normas que la modifiquen, adicionen o sustituyan.

PARAGRAFO 1°.- Se considera que un rétulo o etiqueta de la leche, ha sido falsificado
cuando:

1. Se designa o expende con nombre o calificativo distinto al que le corresponde.

2. Su envase, rotulo o etiqueta contiene disefio o declaracién ambigua, falsa o que
pueda inducir o producir engaino o confusion respecto de su composicién intrinseca y
uso.

3. No proceda de los verdaderos fabricantes declarados en el rotulo del empaque.

4. Tenga la apariencia y caracteres generales de un producto legitimo, protegido o no
por marca registrada y que se denomine como éste sin serlo.

ARTICULO 41.- ENVASADO. El envasado de leche higienizada debe realizarse en un
area fisicamente aislada de las demas areas.
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ARTICULO 42.- MATERIAL DE ENVASE. Los envases para leche higienizada deben ser
de material tal que le confiere al producto una adecuada proteccién durante el
almacenamiento, transporte y expendio, con cierre hermético que impida la contaminacién
y adulteracion. Estos envases deben garantizar hasta el fin de su vida util el
mantenimiento de las caracteristicas microbiologicas, fisicoquimicas, nutricionales y
organolépticas de la leche segun su proceso tecnoldgico y contenido de grasa, como se
estipula en el presente reglamento. Los envases para la leche higienizada deben ser
desechables.

ARTICULO 43.- CLASES DE ENVASE. La Leche liquida higienizada con destino al
consumo humano directo, debe envasarse en cualquiera de los siguientes tipos de
recipientes:

1. Bolsas, garrafas o botellas de polimeros Grado Alimenticio.
2. De plasti-carton-aluminio
3. De carton encerado.

PARAGRAFO.- El Ministerio de la Proteccién Social podra autorizar el envasado de la
leche en recipientes distintos de los sefalados en el presente reglamento técnico siempre
que garanticen su condicion higiénico-sanitaria.

ARTICULO 44.- ENVASE DE LA LECHE ULTRAPASTEURIZADA. La leche
ultrapasteurizada debe ser envasada en condiciones de alta higiene, en recipientes
previamente higienizados y cerrados herméticamente, de tal manera que se asegure la
inocuidad microbiologica del producto sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo,
ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, y comercializado bajo condiciones
de refrigeracion.

ARTICULO 45.- ENVASE DE LA LECHE ULTRA-ALTA-TEMPERATURA UAT (UHT). La
leche UAT (UHT) debe ser envasada en condiciones asépticas, en recipientes no
retornables, que garanticen la impermeabilidad a los gases e impenetrabilidad de la luz y
que permitan su cierre hermético y debe cumplir con los siguientes requisitos:

1. Permeabilidad del oxigeno a temperatura ambiente < 200 cm® m? d / atm.
2. Transmision de la luz en un porcentaje maximo: <2 a 400 nmy < 8 a 500 nm

ARTICULO 46.- ENVASE DE LECHE ESTERILIZADA. E| material de envase de la leche
esterilizada debe garantizar la impermeabilidad a los gases, impenetrabilidad de la luz y
permitir su cierre hermético.

ARTICULO 47.- ENVASE DE LECHE EN POLVO. La leche en polvo con destino al
consumo humano directo debe envasarse en recipientes sellados herméticamente a los
cuales se les ha adicionado o no gas inerte. Si ello se ha realizado, debe contener al
momento del analisis practicado durante la vida util del producto, una cantidad no mayor
del 5% de oxigeno residual, debiendo cumplir con lo establecido en Resolucién 4397 de
1991 del Ministerio de la Proteccion Social y en las normas que lo modifiquen, adicionen o
sustituyan. Se debe envasar en recipientes de hojalata o recipientes de material flexible.

PARAGRAFO 1°.- El Ministerio de la Proteccion Social podra autorizar el envasado de la
leche en polvo en recipientes que garanticen su condicion higiénico-sanitaria.

PARAGRAFO 2°.- Prohibase el reempaque de leche en polvo. El empaque de la leche en
polvo sélo se podra realizar en los establecimientos donde se procesa con autorizacion
sanitaria.
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ARTICULO 48.- ROTULACION DE LA LECHE. En el rétulo de la leche higienizada debe
aparecer la leyenda "LECHE", seguida del nombre del proceso de higienizacién
correspondiente en caracteres visibles con un color diferente para que el consumidor lo
distinga y no se preste a confusién o equivocos; seguido de la clasificaciéon segun el
contenido de grasa en "Entera", "Semidescremada" o "Descremada", y ademas indicarse
las condiciones especiales como "Recombinada" o "Deslactosada"”.

El rétulo de los empaques que contengan leche debe cumplir con lo establecido en la
Resolucion No.05109 de 2005 del Ministerio de la Proteccidon Social y en las normas que
la modifiquen, adicionen o sustituyan.

ARTICULO 49.- ROTULACION DE LA LECHE EN POLVO. Los envases para la leche en
polvo llevaran impresa una leyenda de caracteres de igual tamano y visibilidad que
comience con la palabra "LECHE EN POLVQ", seguida de la indicaciéon de su condicion
de entera, semidescremada, descremada y si es el caso deslactosada.

PARAGRAFO.- La informacién nutricional, declaracién de propiedades nutricionales y
propiedades de salud se deben regir por normas oficiales o en su defecto por normas
internacionales del Codex Alimentarius.

ARTICULO 50.- ROTULACION DE LA LECHE EN POLVO EN PRESENTACION EN
SACOS, COMO MATERIA PRIMA IMPORTADA. En los casos de importacion de leche
en polvo en presentacion en sacos como materia prima que vaya a ser utilizada por la
industria alimenticia debe cumplir con los siguientes requisitos de rotulacion:

1. Nombre comercial de la leche y tipo de leche.

2. Pais de origen.

Fecha de fabricacién o/y numero de lote de produccién.

> W

Fecha de vencimiento, la cual debe ser mayor a 6 meses contados a partir de la fecha
de llegada al pais.

o

Recomendaciones para su almacenamiento.
6. Contenido bruto y neto expresado en gramos o kilogramos.

7. Debe estar impresa la fecha de fabricacién o el numero de lote y la fecha de
vencimiento en el envase original del producto desde el pais de origen.

El rétulo de los empaques que contengan leche debe cumplir con lo establecido en la
Resolucion No. 05109 de 2005 del Ministerio de la Proteccidon Social y en las normas que
la modifiquen, adicionen o sustituyan.

En el momento de ingreso de la leche en polvo en sacos al pais, la fecha de vencimiento
debe tener minimo 6 meses de vida util.

PARAGRAFO.- Prohibase el uso de adhesivos para la declaracién de la fecha de
fabricacion o numero de lote de produccion asi como la fecha de vencimiento
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ARTICULO 51.- ROTULACION DE LECHE EN POLVO IMPORTADA EN ENVASE
UNITARIO. Cuando quiera que se importe leche en envases unitarios herméticos, lista
para su expendio directo al publico, ademas de las exigencias establecidas con base en la
Resoluciéon No. 05109 de 2005 del Ministerio de la Proteccién Social y las que la
modifiquen, adicionen o sustituyan, debe indicarse en idioma espafol, el pais de origen y
el numero del registro sanitario o su equivalente en el mismo.

ARTICULO 52.- ROTULACION PARA LECHE ESTERILIZADA. El envase de la leche
esterilizada llevara impreso un rétulo con una leyenda de caracteres visibles que
comience con la palabra 'LECHE', seguida de la palabra ESTERILIZADA y de la
clasificacidén segun el contenido de grasa en entera, semidescremada y descremada. Asi
mismo se indicara el nombre comercial del producto, su cantidad, las instrucciones para
su utilizacién, fecha de fabricacién y fecha de vencimiento.

ARTICULO 53.- REQUISITOS PARA LA IMPORTACION DE LECHE EN POLVO. En los
casos de importacion de leche en polvo en presentacion en sacos como materia prima o
en envases unitarios herméticos listos para su expendio directo al publico, debe cumplirse
con lo dispuesto en el Capitulo de las importaciones del Decreto 3075 de 1997 y en las
normas que lo modifiquen, adicionen o sustituyan.

Para efectos de control de posible contaminacion por elementos radioactivos de la leche
importada el Ministerio de la Proteccién Social se acogera a las recomendaciones del
Organismo Internacional de Energia Atdmica OIEA de la Comision Internacional de
Proteccién Radioldgica CIPR, de la Organizacion Mundial de la Salud OMS, y el producto
encontrado no apto se reexportara al pais de origen, los costos generados para la
reexportacion seran asumidos por el importador.

CAPITULO Xii

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD

ARTICULO 54.- SISTEMA DE ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD. En

las plantas de enfriamiento o centros de acopio de leche, plantas de higienizaciéon de
leche y en las plantas de pulverizacion de leche, adoptase con caracter obligatorio el
Sistema de Analisis Peligros y Control de Puntos Criticos -HACCP-.

PARAGRAFO 1°.- Las plantas de enfriamiento o centros de acopio de leche, plantas de
higienizacion de leche y en las plantas de pulverizacién de leche, deberan tener
implementado el Sistema de Analisis de Peligros y Control de Puntos Criticos -HACCP-, a
partir de los dos afios siguientes a la fecha de entrada en vigencia del reglamento técnico
que se expide mediante el presente decreto.

PARAGRAFO 2°.- Para la implementacién y procedimientos de la certificacion del
Sistema de Analisis Peligros y Control de Puntos Criticos -HACCP-, se debe cumplir con
lo establecido en el Decreto 60 de 2002 y en las normas que la modifiquen, adicionen o
sustituyan.

PARAGRAFO 3°.- Las plantas de enfriamiento o centros de acopio de leche, plantas de
higienizacion de leche y las plantas de pulverizacion de leche deberan conservar durante
dos (2) afos, los registros que soportan la implementacién y el funcionamiento del Plan
HACCP.




DECRETO NUMERO 616 DE 2006 HOJA No. 28
Continuacién del decreto "Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche
para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el

pais "

PARAGRAFO 4°.- A solicitud del interesado o de oficio, la autoridad sanitaria competente
podra expedir certificacién en la que conste que la planta de enfriamiento o centros de
acopio de leche, planta de higienizacién de leche y la planta de pulverizacion de leche de
exportacion tiene implementado y en funcionamiento el Plan HACCP de conformidad con
lo establecido en el presente decreto.

CAPITULO Xiil

DEL TRANSPORTE DE LA LECHE Y SU EXPENDIO

ARTICULO 55.- DE LA LECHE CRUDA.- El transporte de leche cruda, proveniente de los
hatos, con destino a los establecimientos a que se refiere el presente reglamento técnico,
podra hacerse:

1. En carro tanques.

2. En vehiculos dotados con recipientes apropiados para este fin.

ARTICULO 56.- DE LA LECHE CRUDA ENFRIADA.- El transporte de leche proveniente
de las plantas para enfriamiento o centrales de recoleccion, con destino a plantas para
procesamiento de leche, s6lo podra hacerse en carro-tanques isotérmicos o vehiculos con
sistemas de refrigeracion que garanticen una temperatura menor a 10 ° C en la leche.

ARTICULO 57.- REQUISITOS GENERALES DE LOS VEHIicUuLOS
TRANSPORTADORES DE LECHE CRUDA. Los carro-tanques isotérmicos y vehiculos
con sistemas de refrigeracion destinados para el transporte de leche cruda ademas de los
requisitos establecidos en el Decreto 3075 de 1997 y en las normas que lo modifiquen,
adicionen o sustituyan, deberan cumplir con los siguientes:

1. Las partes interiores de la unidad de transporte, incluyendo techo y piso deben ser
herméticas, asi como los dispositivos de cierre de los vehiculos y de ventilacion y
circulacion de aire, deben estar fabricadas con materiales resistentes a la corrosion,
impermeables, con disefios y formas que no permitan el almacenamiento de residuos
y que sean faciles de limpiar, lavar y desinfectar. Adicionalmente las superficies deben
permitir una adecuada circulacién de aire.

2. La unidad de transporte debe tener aislamiento térmico revestido en su totalidad para
reducir la absorcion de calor.

3. Las esclusas deben ser herméticas, de modo que una vez dentro, la carga quede
aislada del exterior.

4. El diseno de la unidad de transporte debe permitir la evacuacion de las aguas de
lavado. En caso de que la unidad de transporte tenga orificios para drenaje, éstos
deben permanecer cerrados mientras la unidad contenga el alimento.




DECRETO NUMERO 616 DE 2006 HOJA No. 29
Continuacién del decreto "Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche
para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el

pais "

ARTICULO 58.- REQUISITOS GENERALES DE TRANSPORTE DE LECHE
PASTEURIZADA Y ULTRAPASTEURIZADA. Durante el transporte de leche
pasteurizada y ultrapasteurizada, los vehiculos deben contar con furgones isotérmicos,
que garanticen la temperatura de refrigeracion (4°C.+/- 2°C).

ARTICULO 59.- REQUISITOS GENERALES DE LOS VEHiCcULOS
TRANSPORTADORES DE LECHE ULTRA ALTA TEMPERATURA UAT,
ESTERILIZADA Y LECHE EN POLVO. Los vehiculos destinados para tal propésito
deberan cumplir con los requisitos establecidos en el Decreto 3075 de 1997 y demas
normas que la modifiquen adicionen o sustituyan.

ARTICULO 60.- REQUISITOS PARA LOS DEPOSITOS DE DISTRIBUCION DE LECHE
HIGIENIZADA. Los depdsitos para distribucion de la leche higienizada deben cumplir con
las especificaciones del Decreto 3075 de 1997, y los que lo modifiquen adicionen o
sustituyan.

ARTICULO 61.- DESTINO DE LA LECHE CON FECHA DE VENCIMIENTO
CADUCADA. La leche liquida, la leche en polvo en empaques comerciales o como
materias primas con fecha de vencimiento caducadas que se almacenen o se encuentren
dentro de las instalaciones de la planta o en los depdsitos de productos terminados solo
podran utilizarse para fines industriales, se almacenaran en un depdsito exclusivo y se
llevara un registro donde se especifique como minimo la cantidad de producto y destino
final.

PARAGRAFO.- La leche liquida, la leche en polvo en empaques comerciales o como
materias primas con fecha de vencimiento caducada que se encuentre fuera del depdsito
destinado para este fin sera objeto de aplicacion de medida sanitaria de seguridad,
consistente en el decomiso del producto.

ARTICULO 62.- REGISTRO DE ESTABLECIMIENTOS. EI INVIMA registrara mediante
un cédigo los centros de acopio y las plantas de proceso de leche higienizada y en polvo,
el cual identificara a cada uno de los establecimientos para los procesos de
comercializacién nacional y para exportacion.

TITULO Il

DISPOSICIONES ADMINISTRATIVAS
CAPITULO |
INSPECCION, VIGILANCIA Y CONTROL

ARTICULO 63.- COMPETENCIAS. Le corresponde al Ministerio de Agricultura y
Desarrollo Rural por intermedio del ICA, supervisar, controlar y hacer seguimiento al
cumplimiento de los requisitos establecidos en sus reglamentaciones y normas
complementarias, conforme a lo dispuesto en los Decretos 1840 de 1994 y 1454 de 2001
y los que los modifiquen o sustituyan.

Asi mismo, establecera los mecanismos adecuados para la declaratoria de fincas libres,
areas libres, areas de baja prevalencia 6 areas vigiladas de brucelosis y tuberculosis.

El ICA dispondra de laboratorios de diagndstico animal, sin perjuicio de poder autorizar a
otros laboratorios publicos y privados, los cuales quedaran bajo la coordinacion y
supervision de este instituto.
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La toma de muestras para los propédsitos y competencias del ICA en la produccién
primaria, seran realizadas de acuerdo con las acciones y actividades definidas en los
programas de prevencion de riesgos bioldgicos y quimicos.

El Ministerio de Agricultura y Desarrollo Rural a través del ICA comunicara a la autoridad
sanitaria cualquier problema sanitario que se presente en los hatos.

Los Ministerios de la Proteccion Social y de Agricultura y Desarrollo Rural reglamentaran
las condiciones de salud publica y sanidad animal que deben cumplir el programa de
certificacién de proveedores.

Le corresponde al Ministerio de la Proteccion Social establecer las politicas en vigilancia
sanitaria de la leche de que trata el presente decreto, a la autoridad competente la
ejecucion de las politicas de vigilancia sanitaria y control de calidad y ejercer la
Inspeccién, Vigilancia y Control, conforme a lo dispuesto en la Ley 715 de 2001, la norma
que la modifique, adicione o sustituya, asi mismo al INVIMA como laboratorio de
Referencia apoyar a los laboratorios de la red cuando estos no estén en capacidad
técnica de realizar los analisis.

Las plantas de enfriamiento y las plantas para procesamiento de leche deben contar con
un programa de aseguramiento y control de la calidad documentado para sus
proveedores de leche, con el propdsito de garantizar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en el presente reglamento; estos programas seran auditados por las
entidades oficiales de vigilancia y control de acuerdo con su competencia, para lo cual se
establecera un plazo de un afio a partir de la publicacion del presente decreto.

ARTICULO 64.- VISITAS DE INSPECCION. El ICA realizara dos (2) visitas de inspeccion
al ano en aquellos predios donde se considere necesario verificar las condiciones
sanitarias.

Es obligacion de las autoridades competentes, practicar minimo dos (2) visitas por
semestre a las plantas de enfriamiento y las plantas para procesamiento de leche. Estas
visitas estaran enmarcadas en las acciones de vigilancia en salud publica y factores de
riesgo.

ARTICULO 65.- ACTA DE INSPECCION. Con fundamento en lo observado en las visitas
de inspeccion, la autoridad sanitaria competente levantara actas en las cuales se hara
constar las condiciones sanitarias encontradas en el establecimiento objeto de inspeccién
y emitira concepto sanitario correspondiente segun el caso. Si fuera el caso se haran las
exigencias sanitarias y se concedera plazos para sus cumplimientos.

El acta de visita debe ser firmada por el funcionario que la practica y notificada al
representante legal, el arrendatario o propietario del establecimiento.

PARAGRAFO.- El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), establecera un formulario unico de acta de visita de aplicacion nacional, que
debe ser diligenciado por la autoridad sanitaria competente que practica la visita, en el
cual se hara constar el cumplimiento o no de los requisitos para los establecimientos,
condiciones de proceso y fabricacion de leche para el consumo humano, establecidos en
el presente decreto.
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ARTICULO 66.- MUESTRAS PARA ANALISIS. La toma de muestra para analisis debe
ser practicada por la autoridad sanitaria correspondiente en cualquiera de las etapas de
fabricacion, procesamiento, empaque, expendio, transporte y comercializacion de la
leche, para efectos de inspeccion y control sanitario.

ARTICULO 67.- NUMERO DE MUESTRAS PARA CONTROL OFICIAL. El nimero de
unidades de las que consta una muestra para control oficial es de siete unidades (7) y
deben corresponder a un mismo lote de produccion. Se distribuiran asi: tres (3) para
analisis microbiolégico, dos (2) para analisis fisico - quimico, una (1) para contra muestra
oficial debidamente rotulada y sellada y una (1) como muestra para el interesado para ser
analizada en su laboratorio de control de calidad.

PARAGRAFO 1°.- Para efectos del presente articulo entiéndase por muestra las siete (7)
unidades recolectadas por la autoridad sanitaria.

PARAGRAFO 2°.- Se dejara contra muestra en poder del interesado, debidamente
sellada por la autoridad sanitaria que realiza la recolecciéon, para que en caso de
encontrar una diferencia entre los resultados del laboratorio particular sea el laboratorio
oficial de superior jerarquia quien dirima. En caso de que el interesado no presente los
resultados de analisis de sus muestras en un plazo maximo de diez (10) dias, se dara por
aceptados los oficiales y no se analizara la contramuestra.

ARTICULO 68.- DE LAS MEDIDAS SANITARIAS DE SEGURIDAD, PROCEDIMIENTOS
Y SANCIONES. El régimen de sanciones por el incumplimiento de lo dispuesto en el
presente reglamento técnico sera el consagrado en la Ley 09 de 1979 en concordancia
con el Decreto 3075 de 1997 y en las disposiciones que lo modifiquen, adicionen o
sustituyan.

ARTICULO 69.- DE LA EVALUACION DE LA CONFORMIDAD. E| Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, o los organismos de certificacion
acreditados o reconocidos, deberan realizar la evaluacion de conformidad y expedir el
correspondiente certificado, cuando sea del caso de conformidad con lo previsto en la
Decision 506 de la Comunidad Andina.

PARAGRAFO 1°.- Si en los manuales de técnicas analiticas y procedimientos adoptados
por el Ministerio de la Proteccién Social, no se describe técnica o método alguno para la
determinacion de los requisitos previstos en este reglamento, se podran utilizar las
técnicas reconocidas internacionalmente por el Codex Alimentarius, validadas para
alimentos.

ARTICULO 70.- DE LA REVISION Y ACTUALIZACION. Con el fin de mantener
actualizadas las disposiciones del presente Reglamento Técnico, el Ministerio de la
Proteccion Social, lo revisara en un término no mayor a cinco (5) afos contados a partir
de la fecha de publicacion del presente decreto o antes, si se detecta que las causas que
motivaron su expedicién fueron modificadas o desaparecieron.




DECRETO NUMERO 616 DE 2006 HOJA No. 32
Continuacién del decreto "Por el cual se expide el Reglamento Técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche
para el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte, comercializa, expenda, importe o exporte en el

pais "

ARTICULO 71.- VIGENCIA. De conformidad con el numeral 5 del articulo 9° de la
Decisiéon 562 del 26 de junio de 2003, Quirama Antioquia Colombia, el presente
Reglamento Técnico, empezara a regir dentro de los seis meses siguientes contados a
partir de la fecha de publicacién del presente decreto en el Diario Oficial y deroga las

disposiciones que le sean contrarias, en especial los Decretos 2437 de 1983, 2473 de
1987 y 476 de 1998.

PUBLIQUESE Y CUMPLASE

Dado en Bogota, D. C. a los 28 FEB 2006

ALVARO URIBE VELEZ
PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

ANDRES FELIPE ARIAS LEIVA
Ministro de Agricultura y Desarrollo Rural

DIEGO PALACIO BETANCOURT
Ministro de la Proteccion Social




Tulua, 20 de agosto de 2024

REF: Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de
procesamiento de alimentos, para la fabricacion de postres de leche.

En mi calidad de Ingeniero Técnico de Desarrollo e Innovacién de la Planta #3 de la compafia Colombina,
me permito presentar las siguientes consideraciones técnicas respecto a la utilizacién exclusiva de leche
en polvo en los procesos productivos para la fabricaciéon de postres de leche:

i Descripcidon del producto

NOMBRE DEL PRODUCTO: Leche Condensada REGISTRO SANITARIO No RSA-0007469-2019
DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La leche condensada semidescremada azucarada es un producto dulce, espeso y
aperlado, preparada a partir de Leche deslactosada y azdcar.
INGREDIENTES/ SUBINGREDIENTES
INGREDIENTES ORIGEN ORIGEN GEOGRAFICO
Leche Entera ¥
D
ESC[EH‘:IEI[:!E Animal Colombia
Reconstituidas ¥
Deslactosadas
Azdcar Vegetal Colombia
Estabilizante (Citrato de Mineral Colombia
Sodio)
Conservante (Sorbato de Mineral Colombia
Potasio)

Nota: esta leche condensada semidescremada tiene menos de 3,5g/100g de grasa saturada, por eso se
comercializara sin sello de advertencia de grasa saturada de acuerdo con la Resolucién 810 de 2021.

iii. Proceso de fabricacién del producto

Hidratacion e e . e

Producto de una mezcla de leche en polvo entera y descremada, con proceso de reconstitucion,
deslactosado y azucarado, con agitacién uniforme, asegurando la inocuidad a través de la pasteurizacion



minima y luego concentrando el liquido en condiciones de vacio, cuidadosamente controladas para evitar
el pardeamiento y la desnaturalizacion de las proteinas, logrando el sabor, color y aroma caracteristico.

2.Uso de la leche en polvo para la fabricacion de postres de leche .
A continuacidn, se explican las razones por las cuales el proceso se realiza con leche en polvo son:

Porque requiere una mezcla de leche entera y descremada para ubicarse por debajo del limite maximo
permitido de grasa saturada de 3,5g/100g para tener un alimento liquido libre del sello de advertencia
en este nutriente como lo busca la Resolucién 810 de 2021.

e Porque las leches en polvo tienen mayor vida util en almacenamiento, lo que genera tiempos
logisticos mas amplios y mayor flexibilidad en el modelo de negocio.

e Porque la compafiia Colombina es fabricante de dulces (confiteria, chocolateria, galleteria,
postres de leche, etc) y helados y por ello tiene una cadena logistica de almacenamiento y
distribucién de productos a temperatura ambiente, libres de cadena de refrigeracién, o
congelados. No posee la infraestructura para almacenar y dosificar leche liquida higienizada o
cruda porgue no es una compafiia dedicada a esta actividad.

Para fabricar la linea de postres de leche con leche liquida la compafiia requeria hacer inversiones que
estan fuera de su core de negocio, entre las cuales se destacan:

e La compaiiia debe disponer de un suministro diario de leche higienizada (semidescremada o de
las dos leches entera y descremada), para lograr un alimento libre del sello de grasa saturada.

e Bahia de recepcidn de vehiculos de transporte de leche liquida con sus bombas para trasiego.

e Tanques de almacenamiento para leche liquida en refrigeracién con celdas de carga para control
de inventario.

e Tuberias y bombas de suministro de leches entera y descremada liquidas refrigeradas en planta
de produccion, con sus correspondientes medidores de flujo para garantizar dosificacion de uso.

e Sistemas de andlisis microbiolégico y fisicoquimico en laboratorio interno para estas leches
liguidas que se usarian como materia prima,

e Validacidn de los procedimientos estdndares de saneamiento para garantizar la inocuidad del
proceso productivo y del alimento fabricado.

e Acogerse a la normativa del Decreto 616 de 2006 adicionalmente a la de la Resolucién 2310 de
1986 para derivados lacteos que se tiene actualmente.



. Propiedades fisicas, quimicas y organolépticas del producto final

INFORMACION TECNICA

DESCRIPCION ESPECIFICACION Y TOLERANCIA MET. ENSAYO
CARACTERISTICAS °Brix 69.0-72.0 PDO530- QIT025
FISICOQUIMICAS pH 59-63 PDO0460- QIT023
Viscosidad 3000 - 12000 PD0490- QIT024
. ESPECIFICACION Y TOLERANCIA
DESCRIPCION
PARAMETROS MET. ENSAYO
Rcto Mesofilos Aerobios UFC/g <10000 NTC 4519
Rcto Coliformes Totales y Fecales <10 NTC 4458
UFC/g
CARACTERISTICAS
- <200 NTC 4132
MICROBIOLOGICAS Rcto de Mohos y Levaduras UFC/g
RCTO Estafil Coag. UFC,
stafilococo Coag. (+) UFC/g <100 NTC 4779
DESCRIPCION ESPECIFICACION/ TOLERANCIA MET. ENSAYO
Color Cremay brillante
Olor Dulce con notas lacteas libre de olores
extrafios
CARACTERISTICAS Sab Dulce con notas licteas libre de Prueba de
SENSORIALES abor sabores extrafios. perfil Sensorial
Liquido viscoso de consistencia GTC 165
Apariencia uniforme y brillante, sin presentar
grumosidad
Textura Viscosa, suave.

Producto libre de materiales extrafios provenientes de cualquier etapa del
proceso.

CARACTERISTICAS FISICAS

DECLARACION DE

ALERGENOS Manufacturado en una planta donde se procesa HUEVO, SOYA Y MOSTAZA.

Nota: esta leche condensada semidescremada tiene menos de 3,5g/100g de grasa saturada.

Atentamente.

Vi

7/
Luis OrIV\{o/Oédris Alvarez

Ingeniero de Alimentos — Universidad San Buenaventura — Cartagena

Ingeniero Técnico de Desarrollo e Innovacién

Planta #3 Colombina S.A.






Maria del Pilar Mejia de Restrepo
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LON E ST*R LSDP Canyon, TX CONFIDENCIAL
eyl 2 .. | Especificacion de Producto | Codigo de Archivo: QFS-
Leche en Polvo Secada por | SPC-00011.3
Aspersion Descremada | Fecha de Vigencia:
Calor Medio, Libre de 12.28.17
rBST Fecha de Revision: 4.24.23

Apariencia: Polvo blanco a crema claro que fluye libremente, sin grumos.
Olor / Sabor: Agradable sabor lacteo sin desviaciones como amargor u oxidacion.
Ingrediente: Leche de vaca descremada pasteurizada, solidos lacteos de leche de vaca.

Alérgenos: Leche

Atributo Método Limite Unidades Rango
Proteina* SMEDP 15.121 34.0 %, MSNF Basis Minimo
Grasa* SMEDP 15.121 1.25 % Maximo
Ceniza* SMEDP 15.121 8.0 % Valor Tipico
Lactosa SMEDP 15.121 52.0 % Valor Tipico
Humedad* SMEDP 15.121 4.0 % Maximo
Acidez Titulable (TA)* SMEDP 15.021 0.15 % Maximo
indice de Solubilidad SMEDP 15.171 1.0 mL Maximo
Densidad a Granel ADPI, pg. 100 0.65-0.75 g/ ml Rango Tipico
Particulas Chamuscadas* SMEDP 15.172 B Pad: 15.0mg /25¢ Maximo
WPNI - Proteina de Suero
indice de Nitrégeno* ADMI 151-5.99 mg/g Rango
Aflatoxina M1 1SO 14501 0.5 ppb Maximo
Antibidticos PMO Apéndice N Ausente ppm -
Recuento Plaguetas Estandars* | AOAC 989.10 <10,000 CFU/g -
Coliformes* AOAC 989.10 <10 CFU/g -
Escherichia coli* AOAC 991.14 <10 CFU/g -
Staphylococcus aureus* AOAC 2003.08 <10 (FU/g -
Listeria* ELFA - ADAC Ausente CFU/25¢ -
Salmonella* ELFA - ADAC Ausente CFU/375¢ -
Levadura + Moho* AOAC 061601 <50 (FU/g -

*Reportado en el COA

Kosher — Unién Ortodoxa
Halal — Concejo de América para Alimentos Islamicos y
Nutricién

W?o[e /ﬁu— e 547?%79

Certificacion Religiosa:

Ma. del Pilar Mejia de Restrepo
raductora - Interprete Oficia
Resolucién No. 958
Ministerio de Justicia
Tel. 31153373 34
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Vida en Almacenamiento: 24 meses cuando se almacena bajo las condiciones
recomendadas

Almacenamiento: En un ambiente fresco, seco, por debajo de 80°F y menos del
65% de humedad relativa.

item # / Tipo de Empaque / Peso: L MS 25 / Bolsa Kraft / 25 kilogramos
LMS 22 / Totalizadores (Tipo B) / 2.200 libras

Estatus FDA: Transportadores Interestatales FDA de Leche
(IMS) # 48-0222.
Controles a Material Extraiio:
Criba del Tamaiio de las Particulas: No. 12 Criba US / 1680 Micrones

Totalizadores: Imanes de Tierras Raras
Imanes de Tierras Raras

Bolsas Kraft: Deteccion de Metales: 1.8 mm Ferroso
2.0 mm No Ferroso
2.2 mm Acero Inoxidable

Ma. del Pilar Mejia de Restrepo

p?o[e} ;/’/c.r ofe 5477%79 %ﬁ:‘g’gw
Tel. 31153873 84
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ANALISIS NUTRICIONAL
Tamafno de la Porcion: 100.0 g
Medida Hogareia: 100 g
Analitos Unidades | Resultados Para Cantidad Por Fecha de la
100g Porcién Prueba
Calorias 361.0 361.0 05/07/2020
Grasa Total a 0.71 0.71 05/04/2020
Grasa Monoinsaturada q 0.15 0.15 05/07/2020
Grasa Poliinsaturada a <0.10 =0.10 05/07/2020
Grasa Saturada g 0.44 0.44 05/07/2020
Grasa Trans a <0.10 =0.10 05/07/2020
Colesterol mg 356 356 04/30/2020
Sodio mg 384 384 04/30/2020
Potasio mg 1270 1270 04/30/2020
Carbohidratos Totales a 54.4 54.4 05/07/2020
Fibra Dietética* a 1.01 1.01 05/04/2020
Azlcares** a 53.30 53.30 05/04/2020
Fructosa g <0.25 05/07/2020
Glucosa g <0.25 05/07/2020
Lactosa ] 53.3 05/07/2020
Maltosa g =025 05072020
Sacarosa a <025 05/07/2020
Proteina (F=6.38) g 34.26 34.26 04/29/2020
Calcio mg 1170 1170 04/30/2020
Hierro mg <0.49 =0.49 04/30/2020
Humedad g 3.70 3.70 04/29/2020
Ceniza g 6.92 6.92 04/30/2020
Vitamina D2 meog <0.75 <0.75 05/07/2020
Vitamina D3 meg <0.55 <0.55 05/07/2020
Vitamina D Total meg =055 =0.55 05/06/2020
RV

NOTA DE LA TRADUCTORA: Maria del Pilar Mejia de Restrepo, Traductora Oficial
registrada ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, Resolucién 958, que
suscribe, declara que la presente Traduccion Oficial, que consta de 4 paginas, es una
version fiel y correcta al espafiol del documento adjunto, Ficha Técnica, escrito en idioma
inglés y que se ha tenido a la vista. Se certifica la fidelidad de la traduccion, mas no se
asume responsabilidad alguna por la autenticidad o el contenido del documento en su

lengua de origen.

Firmado en Bogota, D.C., a los 26 dias del mes de agosto de 2024.

W?o[e }ﬁ«.r c/e, Earﬁ@fo

Ma. del Pilar Mejia de Restrepo
raductora - Interprete Oficia
Resolucién No. 958
Ministerio de Justicia
Tel. 31153373 34
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Maria del Pilar Mejia de Restrepo
(o} J j . / J 73 7L' Traductora, Intérprete Oficial

W Jofel Vrinr e Fpe7/ [e Calle 118 No. 70 — 83, Interior 2
Tel: 6138689, Bogota
Resolucion No. 958 expedida por el
Ministerio de Justicia de Colombia

Ma. del Pilar Mejia de Restrepo
Traductora - Interprete Oficiad
Resolucién No. 958

Ministario de Justicia
Tel. 3115387384

Ma. del Pilar Mejia de Restrepo
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Tel. 31153873 84
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Dairy Farmers of America

Boletin Informativo de Producto
Leche Entera en Polvo
14923

&

Descripcion del Producto:

La Leche Entera en Polvo es el polvo que se obtiene de remover el agua de la leche entera
pasteurizada, con grasa total. Cumple con los requerimientos del CODEX STAN 207-1999,
lo mismo que con los requerimientos de cada pais especifico.

Tamaiio y Descripcion del Empaque:
Bolsa de 25 kg
Empacada en bolsas de papel Kraft multi

Ingredientes y Alérgenos:
LA LECHE CONTIENE: Leche

Certificaciones: pared con forros de polietileno.
Certificada Kosher
Certificada Halal Paletizar

Tamano de la Estiba 2200 x 1160 mm
Unidades por Estiba 56
Altura—Ti 8 x 7

Caracteristicas Analiticas Caracteristicas Microbiologicas: Maximo
Grasa de Leche 26 - 28% Recuento Placas Aerobicas 1000 cfulg
Humedad maximo 3.5 % Coliforme <3 MPN/g
Acido Lactico 0.9-1.3% m/m Salmonela Negativo Por 2 x 375 g
Acidez Ti_tulable como

Acido Lactico maximo 0.15 % Levadura 50 cfulg
Particula Chamuscada maximo 7.5 mg/32 5g Maho 50 cfulg
indice Insolubilidad maximum 1 ml Listeria monocytogenes Negativo Por 25g
Proteina (como esta 24.5-100% Estafilococos Coagulasa positivos <10 cfulg
Proteina (Base SNF) 34 - 40% Escherichia coli <3 MPN/g
Ceniza maximo 6 % Bacillus cereus <100 cfulg
Lactosa 34 -44% m/m Enterobacteriaceae <10 cfulg
Sodio maximo 0.42 % m/m Coliforme Fecal <3 MPN/g

Potasio maximo 1.3 % m/m

Aflatoxina M1 maximo <0.5 ppb

Plomo (Pb) ** maximo 0.05 mg/kg

Residuos Pesticidas maximo 0.01 mg/kg

Antibioticos* maximo No detectado

Melamina maximo 2.5 mg kg
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*Producto manufacturado con ingredientes derivados lacteos que se han examinado para
residuos de antibidticos, de acuerdo con los requerimientos de la Ordenanza de Leche
Pasteurizada (PMO, por sus siglas en inglés) de la Administracion de Alimentos y Drogas
de los Estados Unidos de América.

**Plomo UCL basado en leche en polvo. Para convertir a base de leche cruda multiplique
el valor por 0.128.

Propiedades Fisicas:

Apariencia / Color Uniforme blanco hasta color crema claro, practicamente libre de
particulas oscuras visibles.

Sabor / Olor Suave, limpio y agradable sin sabores externos.

Cuerpo / Textura Flujo libre o grumos que se deshacen bajo presion moderada.

Codificacion de los Lotes:

Ejemplo: MFG: 21/01/2015 2127150211

Explicacion: Fecha de Manufactura (DD/MM/AAAA) Nuamero de Lote
EXP:20/01/2017 26% 0723

Fecha de Expiracion (DD/MM/AAAA) Contenido de Grasa Bolsa No. Secuencia

Almacenamiento y Transporte: Minimo Maximo
Temperatura Recomendada de Almacenamiento en Bodega -- 80°F/27°C
Temperatura Recomendada para Transporte -- 80°F/27°C
Temperatura del Producto -- 80°F/27°C
Vida en Aproximadamente 730 dias en las condiciones especificadas de
Almacenamiento: almacenamiento.

Declaracion de El producto se debe transportar y almacenar en un ambiente fresco,

Almacenamiento: seco con humedad relativa por debajo de 70%.
Proteger contra la humedad y olores extrafios.
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Informacién Nutricional (por 100 grams):

Calorias 498.87 cal
Grasa Total 2769 g
Grasa Saturada 17.23 g
Grasa Trans 1.11 g
Grasa Poliinsaturada 1.03 g
Grasa Monoinsaturada 8 g
Colesterol 105.9 mg
Sodio 370.66 mg
Carbohidrato Total 39.02 g
Fibra Dietética 0g
Azucar Total 39.02 g
Azucar Agregada 49
Proteina 24.82 g
Vitamina D 0.83 mcg
Calcio 900.19 mg
Hierro 0.38 mg
Potasio 1142.25 mg
Vitamina A 370 mcg RAE
Fésforo 703.51 mg
Ceniza 546 g
Agua 3.01 g

Fuente de los Datos Nutricionales: Mediante calculo Génesis WMP Exportacion
09.08.2016
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DECLARACIONES REGULATORIAS
Pais de Origen

Este producto fue manufacturado por Dairy Farmers of America, Inc. (DFA) en los Estados
Unidos de América, cumpliendo cabalmente con las regulaciones de la Administracion de
Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de América y del estado donde se manufacturo
el producto. El establecimiento donde se manufacturé el producto esta bajo supervision de
la autoridad oficial y competente.

Estatus rBST / rBGH:
La DFA no puede confirmar que este producto, manufacturado en la instalacion o
instalaciones enumeradas a continuacion, se produjo con leche que esta libre de rBST.

La Administracion de Alimentos y Drogas (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados
Unidos de América ha determinado que la leche de vacas tratadas con rBST es segura para
consumo humano y ha permitido su venta desde febrero de 1994. La DFA esta
comprometida a suministrar a sus clientes productos derivados lacteos que son seguros
para consumo humano y que cumplen cabalmente con todas las regulaciones
gubernamentales aplicables. Actualmente, no hay una prueba practica disponible para
determinar si la leche proviene o no de una vaca tratada con rBST.

Sitio de la Planta Manufacturera:
Fallon, NV (32-04) Garden City, KS (20-2143).

Estatus de Gluten:
Este producto no contiene ingredientes que se crea contienen gluten.

Estatus de los OGMs (Organismos Genéticamente Modificados):

La Administracion de Alimentos y Drogas (“FDA”) de los Estados Unidos de América ha
encontrado que los piensos genéticamente modificados (“GM™) no son materialmente
diferentes a los no Genéticamente Modificados. La DFA esta de acuerdo con la FDA y cree
que esa leche no es Genéticamente Modificada, sin importar la dieta de la vaca. La DFA
aconseja que sus clientes tomen una determinacion independiente en cuanto al estatus GM
de sus productos.

Informacion Dietética:
De acuerdo con la interpretacion de la DFA sobre las guias dietéticas vegetarianas y
veganas, este producto es adecuado para las siguientes practicas dietéticas especiales:
Lacto Vegetarianas
Ovo Lacto Vegetarianas
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SDS (Ficha de Datos de Seguridad) (Por sus siglas en inglés):
La SDS (Ficha de Datos de Seguridad) del Producto esta disponible mediante solicitud.

Declaracion de Enzimas:
La declaracion de enzimas no es aplicable a este producto.

Declaracion de Garantia de Calidad:

Se exigen procedimientos estrictos de control de calidad y de seguridad alimentaria,
incluyendo Buenas Prdcticas de Manufactura y HACCP durante la manufactura de este
producto. Cada lote de producto se muestrea y prueba usando métodos de laboratorio que
se refieren a procedimientos estandares de prueba. Las instalaciones manufactureras de
Dairy Farmers of America, Inc. las auditan anualmente organizaciones terceras
reconocidas.

Por producto aprobado por la DFA
Fecha Inicial: 12.11.2020 Especificacion: 143923
Fecha de Revision: Nueva

La informacion contenida en el boletin informativo de este producto es correcta en el mejor
saber y entender de Dairy Farmers of America, Inc. La informacion contenida en el
presente se revisa cada tres anios 0 mds frecuentemente, si es necesario.

BVRVRP

NOTA DE LA TRADUCTORA: Maria del Pilar Mejia de Restrepo, Traductora Oficial
registrada ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, Resolucion 958, que
suscribe, declara que la presente Traduccion Oficial, que consta de 5 paginas, es una
version fiel y correcta al espafiol del documento adjunto, Ficha Técnica, escrito en idioma
inglés y que se ha tenido a la vista. Se certifica la fidelidad de la traduccion, mas no se
asume responsabilidad alguna por la autenticidad o el contenido del documento en su
lengua de origen.

Firmado en Bogota, D.C., a los 26 dias del mes de agosto de 2024.

f Maria del Pilar Mejia de Restrepo
. Traductora, Intérprete Oficial
W?ole } fj‘-r C‘-\/& 754-"77/%‘3 Calle 118 No. 70 — 83, Interior 2
Tel: 6138689, Bogota
Resolucion No. 958 expedida por el
Ministerio de Justicia de Colombia
Ma. del Pilar Mejia de Restrepo
Traductora - Interprete Oficial
Resolucidn No. 958
Ministario de Justicia
Tel. 3115387384
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E"_—.‘: Dairy America Codigo del | Version No.
— Especificacion de Producto |  Producto 3
DairyAmerica, 6929

Tamano del Revisado
Paquete 07/08/19
25 kg

Leche Seca Sin Grasa para Exportacion Calor Bajo - LATAM

Descripcion

La Leche Seca Sin Grasa Calor Bajo secada por aspersion es el polvo resultante de la
remocion de grasa y agua de la leche fresca. Esta leche debe contener la lactosa, las
proteinas y los minerales de la leche en las mismas proporciones relativas que en la leche
fresca. El producto debe estar hecho de leche fresca, dulce a la que no se le han agregado
preservativos, alcali, agente neutralizante u otro quimico y que también se ha pasterizado.

Declaracion de Ingredientes Declaracion de Alérgenos Referencia Regulatoria
Leche Contiene leche 21 CFR 131.125
Estandares Microbioldgicos Unidades Maximo Frecuencia Método COA
Recuento de Placas Aerdbicas cfu/g <1,000 1/9MT 1SO 4833 Si
Coliforme MPN/g <3 1/9MT FDA-BAM Si
Levaduras y Moho cfu/g <50 1/9MT SMEDP 8.113 Si
Coliformes Fecales MPN/g Not detected 1/9MT FDA-BAM Si
Salmonela 750 g Not detected 1/45MT FDA-BAM Si
E. coli MPN/g Not detected 1/9MT FDA-BAM Si
Estafilococo aureus cfu/lg Not detected 1/9MT ISO 6888-3 Si
Bacilo cereus cfu/g <100 1/9MT ISO 7932 Si
Estandares Quimico-Fisicos Unidades | Min Max Frecuencia Método COA
Proteina (Andlisis tipico % as is 34 37 1/45MT Kjeldahl/NIR Si
Humedad % 4.0 1/9MT IDF/NIR Si
Grasa % 1.5 1/9MT IDF/NIR Si
Particulas Chamuscadas mg 7.5 (A) 1/9MT ADPI/CM-EXP Si
Acidez Titulable % 0.15 1/45MT ADPI Si
Ceniza % 8.2 1/45MT AOAC930.30 Si
pH 6.5 6.8 1/45MT SMEDP Si
indice de Solubilidad ml 1.0 1/45MT ADPI Si
WPNI — Calor Bajo mg 6.0 1/45MT SMEDP Si
Lactosa % 46 55 1/ Lot por diferencia Si
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Contaminantes Quimicos Unidades Limite Frecuencia Método
Aflatoxina M1 ug/kg 0.05 1/ Lot Charm Il
Melamina, Acido Ciantrico mg/kg 2.5 Anual LC-MS
Plomo mg/kg 0.02 Anual ICP/MS
Pesticidas Varia CODEX Anual GC-MS o LC-MS
drogas Veterinarias Varia CODEX Anual Varia
Estandares Organolépticos Frecuencia COA
Color Blanco a crema claro - No
Apariencia Polvo, libre de grumos - No
Olor Agradable, libre de olores externos - No
Sabor Limpio, blando, dulce - No
Antibidticos

Toda la leche usada en la manufactura de los productos se ha escudrifiado y probado como
“No Encontrado” para residuos de drogas, de acuerdo con el Apéndice “N” (Ultima
revision) de la FDA PMO.

Almacenamiento y Vida en Almacenamiento
Almacenar en condiciones frescas, secas, 24 meses a 80°F o menos, y humedad relativa de
65% o0 menos.

Empaque
Bolsas aprobadas de papel Kraft de 25 kg multi pared poli forradas. Grapas o sujetadores
metalicos no son aceptables.

Etiquetado

Todas las bolsas deben tener una fecha de produccion y de expiracion codificada en uno de
sus lados.

Todo el polvo empacado debe estar identificado con marcas legibles para proporcionar
trazabilidad al producto y como minimo debe incluir lo siguiente:

Codigo de Identificacion de  Numero de 3 Digitos de la Mes de Produccion (3

la Secadora Bolsa letras)
Fecha Juliana de 3 Digitos  Tratamiento de calor / Tiempo de empaque (24
(Numero de Lote) Producto horas)
Ao de 2 Digitos Numero de Silo del
Producto
Numero de sub lote de 2 Numero de Identificacion

Digitos de la Planta
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Los niimeros opcionales del producto para el cliente, etc. se pueden colocar en el lado
opuesto de la bolsa.

Retencion de Muestras: L.as muestras se retienen durante minimo 2 afios.

Registro de Cambios

Revision # Descripcion de |a Revision Fecha
1 Liberacion Inicial 06/10/15
2A Frecuencia actualizada de estafilococo hasta 1.45MT para polvillo radioactivo 07/12/16
2B Maximo actualizado de Levadura y Moho para polvillo radioactivo 08/01/16
2C SPC actualizado desde <30,000 hasta <10,000 09/02/16
Métodos actualizados mesofilicos y SRC, Aflatoxina M1 _
2 actualizada desde 0.5 hasta 0.05ppb 1/9 MT en Charm [l 09/12/16
2E Titulo actualizado para incluir LATAM 12/12/16
3 Actualizado para incluir los requerimientos de Colombia 07/08/19
Aprobaciones
Organizacion Firma Titulo Fecha
California Dairies, Inc. 6 P Director de 07/08/19
ﬂg:“" , Garantia de Calidad
/0 f&;_,
RRRBER

NOTA DE LA TRADUCTORA: Maria del Pilar Mejia de Restrepo, Traductora Oficial
registrada ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, Resolucion 958, que
suscribe, declara que la presente Traduccion Oficial, que consta de 3 paginas, es una
version fiel y correcta al espafiol del documento adjunto, Fichas Técnicas, escrito en
idioma inglés y que se ha tenido a la vista. Se certifica la fidelidad de la traduccion, mas
no se asume responsabilidad alguna por la autenticidad o el contenido del documento en
su lengua de origen.

Firmado en Bogota, D.C., a los 26 dias del mes de agosto de 2024.

Maria del Pilar Mejia de Restrepo
(o J } . / CJ 75 % Traductora, Intérprete Oficial
W Jotel Yy e 1pe7y fe Calle 118 No. 70 — 83, Interior 2
Tel: 6138689, Bogota

Resolucion No. 958 expedida por el
Ministerio de Justicia de Colombia



FONDO DE ESTABILIZACION
DE PRECIOS
FEDEGAN
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Bogota, agosto 15 de 2024

Doctora

DIANA MARCELA PINZON SIERRA

Subdirectora de Practicas Comerciales (E)
SUBDIRECCION DE PRACTICAS COMERCIALES
MINISTERIOD E COMERCIO, INDUSTRIAYY TURISMO
Ciudad

Asunto: Apertura de investigacion de oficio de caracter administrativo por
presuntas subvenciones en las importaciones de leche en polvo, originarias de los
Estados Unidos de América.

Respetada Subdirectora:

Sea esta la oportunidad para expresarle mis sentimientos de consideracion y
aprecio y referirme en esta oportunidad, a su comunicacion con radicado No. 2-
2024-018391, a través de la cual, tuvo a bien informarnos que, mediante Resolucion
No. 192 del 3 de julio de 2024, publicada en el Diario Oficial No. 52.807 del 4 de
julio de 2024, la Direccion de Comercio Exterior del Ministerio de Comercio, Industria
y Turismo ordeno el inicio de una investigacion de oficio de caracter administrativo
para determinar la existencia, cuantia y los efectos en la rama de produccién
nacional de presuntas subvenciones en las importaciones de leche en polvo,
clasificadas en las subpartidas arancelarias 0402.10.10.00, 0402.10.90.00,
0402.21.11.00, 0402.21.19.00, 0402.21.91.00, 0402.21.99.00, 0402.29.11.00,
0402.29.19.00, 0402.29.91.00 y 0402.29.99.00 originarias de los Estados Unidos de
América.

Sobre el particular, es pertinente recordar la grave situacion que a la fecha atraviesa
el sector lechero en el pais, situacion provocada tanto por factores de estacionalidad
en la produccion, como por la aplicacion de los programas de desgravacion
pactados con los Estados Unidos de Norteamérica y con la Union Europea, a traves
de los Tratados de Libre Comercio vigentes con estos paises.

Direccidn: Calle 37 # 14 - 31 Bogota D.C. Colombia / Teléfono: (+57)1 5782020 Fax: (+57)1 2883239

www.fedegan.org.co / fedegan@fedegan.org.co
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En tal sentido, agradecemos y recibimos de la mejor manera, y con profunda
esperanza para las mas de 350 mil familias campesinas que derivan su sustento
diario de la produccion lechera, la apertura de este proceso de investigacion con
relacion a las practicas desleales de comercio, subsidios y ayudas internas,
aplicadas por los Estados Unidos de Norteamérica, en beneficio directo de sus
productores y en detrimento, por supuesto, de los productores colombianos.

Es asi como, entendemos que, con la imposicion de una medida compensatoria a
las importaciones de leche en polvo provenientes de los Estados Unidos de
Norteamérica, se corrige el efecto perverso de los subsidios y elimina la
competencia desleal que tiene que afrontar el sector lechero colombiano.

Consideramos igualmente, que es de capital importancia que la citada investigacion,
y la eventual adopcion de la medida compensatoria cuente con la celeridad
necesaria en procura de lograr una inmediata proteccion al sector lechero
colombiano, mas aun al tener en consideracion que en menos de dos afos el
comercio bilateral para la leche en polvo quedara totalmente libre de aranceles con
los Estados Unidos, es decir, estara sujeto a una desgravacion total.

No deja de ser propicio en esta comunicacion, hacer referencia a la solicitud que,
en el ano 2021, presento la Federacion Colombiana de Ganaderos - FEDEGAN al
Ministerio de Comercio, Industria y Turismo — Subdireccién de Practicas
Comerciales en 2021, con relacion a la implementacion de una medida de
salvaguardia a las importaciones de leche en polvo provenientes de los Estados
Unidos de Norteamérica.

Es de recordar que el informe final de dicha solicitud de salvaguardia elaborado por
la Subdireccién de Practicas Comerciales del Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo en 2021 indicd, de manera expresa la existencia de:

“Dario grave en los siguientes indicadores econémicos: Volumen de produccion
respecto al Consumo Nacional Aparente, ventas nacionales (acopio formal)
respecto al volumen de produccion, importaciones investigadas respecto al

volumen de produccion, productividad, volumen ventas (acopio formal) respecto al

Consumo Nacional Aparente e importaciones investigadas respecto al Consumo

Nacional Aparente”.

Direccidn: Calle 37 # 14 - 31 Bogota D.C. Colombia / Teléfono: (+57)1 5782020 Fax: (+57)1 2883239
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No obstante, a pesar que contar con este antecedente, que a nuestro juicio,
constituye una evidencia clara del perjuicio grave al sector lechero colombiano, el
Comité de Asuntos Aduaneros, Arancelarios y de Comercio Exterior de la época,
mas conocido como Comité Triple A, optd por no acoger las recomendaciones de la
Subdireccion de Practicas Comerciales, respecto a la solicitud de imposicion de una
medida de salvaguardia invocada por FEDEGAN, de acuerdo con el acta del 6 de
diciembre de 2021 que reposa en el siguiente enlace:

https://www.mincit.gov.co/getattachment/mincomercioexterior/defensa-comercial/comité-de-asuntos-aduaneros-
arancelarios-y-de-come/actas/2021/acta-sesion-351-6-de-diciembre-de-2021/acta-sesion-351-6-de-diciembre-de-

2021.pdf.aspx

Es de vital importancia hacer referencia a que, si bien, la decision negativa del
Comité Triple A, obedecié al riesgo de recibir medidas de compensacién en otros
sectores de la economia colombiana con amplia presencia en el mercado
estadounidense, de conformidad con el Articulo 8.5 del Capitulo 8 del Tratado de
Libre Comercio suscrito entre Colombia con los Estados Unidos de Norteamérica,
tal prevision no aplicaria para el caso de la adopcion de una medida compensatoria,
en tanto, que en el mismo Tratado, en su Seccién B, Articulo 8.8, al abordar lo
relacionado con Derechos Compensatorio, no se incluyo tal prevision, u obligacion
a la parte que adopte una medida compensatoria, de otorgar medidas de
compensacion que afecten a cualquier otro sector de la economia, por lo que
consideramos, que tal argumento, en esta oportunidad, quedaria descartado y no
tendria aplicabilidad. Asi mismo, tal prevision no se encuentra registrada, ni el
Articulo VI del Acuerdo General Sobre Aranceles Aduaneros y Comercio -GATT, ni
en el Acuerdo Sobre Subvenciones y Medidas Compensatorias.

De alli la importancia de avanzar de manera decidida, en una estrategia de la mano
del Ministerio de Comercio, que se materialice en decisiones concretas de
proteccion al sector lacteo colombiano frente a la permanente ola importadora de
leche en polvo desde los Estados Unidos de Norteamérica.

Atentamente,

Lo O——

AUGUSTO BELTRAN SEGRERA
Secretario Técnico
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Zarzal, 14 agosto de 2024

REF: Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de
procesamiento de alimentos, para la fabricacién de chocolates.

En mi calidad de JEFE TECNICO DE INVESTIGACION & DESARROLLO de la compafiia COLOMBINA S.A., me
permito presentar las siguientes consideraciones técnicas respecto a la utilizacién exclusiva de leche en
polvo como materia prima en los procesos productivos para la fabricacién de chocolates y coberturas de
chocolate.

i Descripcion del producto

El chocolate de leche es un complejo de diversos sélidos no grasos provenientes del proceso del cacao, la
combinacion perfectamente controlada de sdélidos lacteos que le dan cremosidad, todos ellos suspendidos
en un medio graso, que puede ser total o parcialmente manteca de cacao. Al ser un complejo graso, la
humedad residual es casi nula, entre 0.5% y 1.5%.

Desde el punto de vista técnico y por su modo de consumo, el chocolate de leche es incompatible con el
agua al ser una suspensién en medio graso. Es por esto que desde su manufactura se consideran
ingredientes con bajo contenido de agua ya que las mezclas de las grasas tipicas del producto con agua,
cambiarian drasticamente sus propiedades reoldgicas (la deformacion y como fluye el producto durante
el proceso y su vida util).

iii. Propiedades fisicas, quimicas y organolépticas del producto final

Propiedades Fisicas:

e Tamano de particula: 25 micras.
e Viscosidad Pl3stica: 10 - 30 poises
e Limite de Deslizamiento: 10 — 30 dinas/cm?

Propiedades Quimicas:

e Porcentaje de Grasa: 28 - 30%
e Porcentaje de Humedad: 0,5%

Vida Util: 12 meses

jiii. Proceso de fabricacion del producto

En la figura 1, se presenta un diagrama de flujo de proceso simplificado para la fabricacidn de chocolate:
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£l sabor es infinito

Figura 1. Diagrama de flujo simplificado de la manufactura de chocolate.

En la tabla 1, se describe la composicién aproximada de un chocolate de leche tipico.

Tabla 1. Composicién aproximada de un chocolate de leche tipico.

INGREDIENTES CONTENIDO APROXIMADO (%)
Azlcar 45 - 50
Manteca de cacao y/o grasa vegetal 30-34
Polvo de Cacao (al 10-12% manteca de cacao) 5-10
Leche en polvo descremada 10-15
Lecitina 0.2-04
Saborizantes 0.1

Centrando nuestra atencion primaria en el uso de leche como ingrediente en la confeccidén de chocolate,
la leche en polvo descremada es la que normalmente se usa. Esto debido a que es la que mejor mantiene
las propiedades del producto evitando la inclusidn de una tercera grasa, la grasa de la leche. El hecho de
usar leche en polvo evita la inclusién de una gran cantidad de agua en el proceso, lo cual causa efectos
adversos, tal y como se explicd anteriormente.

Adicionalmente, en la tabla 2 se describe la composicidn tipica aproximada de la leche entera fresca.

Tabla 2. Composicion tipica aproximada de la leche entera fresca

COMPOSICION CONTENIDO APROXIMADO (%)
Agua 87.7
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Grasa (triacilglicéridos, diacilglicéridos, monoacilglicéridos, 3.61
fosfolipidos, esteroles, esteres y algunos glucidos)

Lactosa 4.65
Proteina (Caseina / Albumina) 3.29
Cenizas 0.75

Utilizar leche liquida significa usar leche entera (sin homogenizar/estandarizar) con todo su contenido de
grasa que ademas es variable. Dicha grasa no es compatible con la grasa caracteristica de cacao
(principalmente 4cidos grasos monoinsaturados como el oleo-palmitoestearina y oleo-diesterina), que
ocasiona la formacién de eutécticos en el chocolate (puntos de fusion indeseables entre el estado sdlido
y liguido que ocasionan que el producto se funda a las temperaturas en las que se espera su consumo).En
dicha condicidn el producto seria inestable, fundiéndose en las condiciones ambientales normales.

En la tabla 3, se describe la composicidn tipica aproximada de la grasa del cacao.

Es asi como, la leche liquida no se puede incorporar directamente al proceso de elaboracidn de Chocolates
ni coberturas de chocolate por su alto contenido de agua (> 85%) y la variacidn no controlable de solidos
grasos y no grasos de la leche, que como ya se ha explicado anteriormente, es incompatible con los
complejos grasos del cacao antes descritos.

iv. Diferencias en el manejo de leche en polvo y leche liquida

La leche en polvo resulta una materia prima fundamental en la elaboracién de chocolates y coberturas de
chocolate.

En ese sentido, para el manejo de leche liquida en el proceso de manufactura de chocolates, que ademas
es complejo debido a su vida util tan corta y su manejo microbiolégico de alto cuidado, se requieren
operaciones unitarias adicionales (recepcién, enfriamiento, almacenamiento refrigerado,
homogenizacidon/estandarizacion, pasteurizacion, evaporacion y secado generalmente por spray); lo cual
por si misma, es una planta y operacién completa.

Nuestra infraestructura en planta no cuenta con operaciones de secado de leche liquida ya que no es la
naturaleza de nuestras operaciones, ni el core del negocio.

Una operacién adicional que contemple todas las operaciones unitarias necesarias para la transformacidn
de la leche liquida en leche en polvo descremada para el uso posterior como materia prima, requiere una
inversiéon estimada de USD 120 Millones.

Tabla 3. Composiciéon aproximada de la grasa del cacao.

COMPOSICION CONTENIDO APROXIMADO (%)
Trisaturados 2.5 -3.0
Triinsaturados (Trioleina) 1.0
Diinsaturados (Estearo-dioleina) 6-12
Diinsaturados (Palmito-dioleina) 7-8
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es mflnlto

gl sabor
Monoinsaturados (Oleo-distearina) 18 - 22
Monoinsaturados (Oleo-palmitostearina) 52 - 57
Monoinsaturados (Oleo-dipalmitina) 4-6

e En resumen, usar leche en polvo descremada, con composicion estandar y conocida
(homogenizada/estandarizada, descremada), permite hacer el balance necesario entre las grasas
del cacao y los sdlidos lacteos para lograr un producto final estable, estandarizado y adecuado

para el manejo, transporte, comercializacién y consumo.

e El uso de leche liquida en un proceso fabril de confeccidn de chocolates, es incompatible por los
diferentes complejos grasos entre grasa de cacao y grasa de leche.
e Elalto contenido de agua de la leche liquida complejiza y hace poco atractivo un proceso industrial

de confeccién de chocolates.

e Transformar la leche liquida a leche en polvo descremada para uso posterior como materia prima
en la confeccién de chocolates dentro de la misma planta, requiere una inversion muy alta que
dificilmente compense el esfuerzo financiero, teniendo en cuenta que existen en el mercado

companias especializadas en su manufactura.

Atentamente.

JULIAN MAURICIO VELASQUEZ

Ingeniero Mecanico — Universidad del Valle
Director Desarrollo & Innovacion
COLOMBINAS.A
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Santander de Quilichao, Cauca. 14 de Agosto de 2024

REF: Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos
productivos de la industria de procesamiento de alimentos, para
la fabricacion de galletas.

En mi calidad de Directora de Investigacion y Desarrollo de la compafiia
COLOMBINA DEL CAUCA S.A., me permito presentar las siguientes
consideraciones técnicas respecto a la utilizacién exclusiva de leche en polvo
como materia prima en los procesos productivos para la fabricacion de
galletas:

i Descripcion del producto
Galletas Crackers:

Producto de bajo contenido de humedad, caracterizado por una estructura abierta y
textura crocante y firme con sabor salado o semidulce y de color dorado por el
horneo; fabricado a partir de una masa compacta modificada enzimaticamente y/o
fermentadas constituida por harina de trigo y otros ingredientes sometida a un
proceso de laminacién, moldeado, troquelado, corte y horneo leudada con aditivos
permitidos.

Galletas Dulces con o sin Cremado:

Producto horneado con bajo contenido de humedad, color uniforme, conformado por
la integracion de dos galletas dulces unidas entre si por una capa uniforme de crema
como relleno graso. Las galletas se fabrican a partir de una masa constituida por
harina de trigo y otros ingredientes.

El relleno graso se obtiene a partir de la mezcla de grasa vegetal y otros ingredientes
que le proporciona a la mezcla una textura cremosa y suave. La textura de la galleta
en conjunto es crujiente y firme.

Galletas Wafer's con relleno

Producto de bajo contenido de humedad, conformado por la integracion de laminas
u obleas rellenas de crema. Las obleas o laminas se fabrican a partir de una
suspension de harina de trigo y otros ingredientes de formulacion. Las obleas son de
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color uniforme y tienen humedad menor al 1%. El relleno graso se obtiene a partir de
la mezcla de grasa y otros ingredientes que le proporcionan a la mezcla una textura
cremosa y muy suave. La textura de la galleta en conjunto es crujiente y firme.

ii. Proceso de fabricacion y Caracteristicas de Producto

a. Descripcion de las Etapas Generales del Proceso para la Fabricacion

de Galletas:

Proceso Productivo

Tecnologia

Mezclado | (Preparacién de Masas y/o Batidos)

Mezcladoras Verticales y Horizontales para Masas compactas
y homogéneas

Moldeado (a excepcidn de las wafer’s)

Se realiza con rodillos moldeadores troqueladoresy de
corte paralaformaciéon de la galleta

Horneo

Sobre bandas o placas en Hornos a Fuego Directo o
Indirecto.

Homogeneizacion

Enfriamiento de la Galleta horneada en Bandas o Arcos o
elevadores a condiciones ambiente

Mezclado I (Elaboracion de Relleno Graso)

Batidoras verticales de Cremas grasas a condiciones
ambiente

Cremado

Equipos de Cremado Modulares o de aplicacion por
dosificacion, a condiciones ambiente.

Estabilizacion (Para el caso delos Sdndwich  Entunel de

Enfriamiento a temperatura inferior a 18 C De las wafer’s)

Maquinas horizontales para empaques tipo Flow pack

Empaque

Primarioy secundario

Embalaje

Caja corrugada.

b. Uso de la leche en polvo como materia prima para el proceso de

fabricacion de Galletas

Existen diferencias significativas en el manejo de leche liquida y leche en
polvo en las formulaciones, que van desde la importancia funcional en su
desempeiio al incorporarse en las masas y rellenos, hasta su impacto en las
caracteristicas del producto final, que se ven afectadas en la parte sensorial

(textura, color, sabor).
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En el proceso de elaboracion de las galletas existen dos grandes etapas
donde el uso de la leche (cuando asi se determina por formula) es importante:

e Etapa Preparacion Masa de la Galleta
e Etapa Preparacion Rellenos grasos.

Etapa Preparacion Masa de las Galletas:

Para la etapa de elaboracion de la masa, se utiliza leche en polvo y no liquida
porque tenemos la necesidad de contar con masas compactas estables en
humedad y Consistencia que permitan un correcto moldeado y horneo
(maquinabilidad), sin afectar los parametros establecidos que son vitales para
la calidad y estabilidad del producto; cuando usamos leche en polvo tenemos
la variable humedad y Formacion de Galleta controlada.

Etapa Rellenos Grasos:

La leche en polvo aporta sélidos para alcanzar el balance funcional y sensorial
de las formulaciones; tecnoldgicamente es imposible emplear leche liquida en
la preparacion de rellenos grasos que no van a ser horneados y que luego
seran utilizados en la etapa de cremado de las galletas. Los Rellenos grasos
para productos de Galleteria son del tipo Anhidro para garantizar la
conservacion del mismo.

La utilizacion de leche liquida afecta directamente la calidad de la crema, ya
que al contacto con el agua procedente de la leche incrementa
automaticamente la humedad afectando el producto final en caracteristicas de
textura, sabor y reduccién sustancial de la vida util (vida media),
dificultando técnicamente la produccion y comercializacion de este tipo de
galletas, las cuales son por naturaleza productos de baja actividad de agua o
secos.

c. Diferencias en el manejo de leche en polvo y leche liquida

La leche en polvo resulta una materia prima fundamental en la elaboracion de
masas Y rellenos grasos para galletas. En la compafia no contamos ni con
evaporadores ni con pulverizadores en nuestra infraestructura de maquinaria
y equipos, que nos permita poder concentrar la leche liquida, dado que no es
la naturaleza de nuestra operacién industrial.
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Es importante tener en cuenta, que entre el uso de leche liquida y leche en
polvo existen diferencias significativas en el almacenamiento , Procesamiento
y en el manejo técnico, las cuales demandan de infraestructura y asignacion
de recursos en inversion para procesos que no son del core del negocio.

Dentro de las inversiones entre las que se tendria que incurrir Colombina para
el manejo de leche liquida, tenemos:

Infraestructura fisica que permita almacenar la leche fresca
(como tanques, sistemas de refrigeracion, infraestructura de
tuberias , bombas y Evaporadores etc.) que implica tener una
instalacion separada de la actual para concentrar el manejo y
procesamiento del material en dicha zona.

Infraestructura a Nivel de Equipos de Control de Calidad para
Andlisis en planta y capacitacion al personal para el manejo de
leche liquida que permitan, por ejemplo, identificar si hay o no
presencia de peroxidos, antibiéticos, pruebas en liquido para
verificar que la leche liquida no cambia con el tiempo (algo que
en la leche en polvo no hay necesidad de hacer) asi como
considerar pruebas de estabilidad en leche liquida con medidas
de acidez etc., elementos que no corresponden al Core de la
Industria galletera

Dadas las caracteristicas propias del producto la Leche Liquida
al ser un producto Altamente Perecedero genera un alto riesgo
por Posibles pérdidas del material liquido cuando por razones
productivas en las lineas de galletas se deban parar o suspender
procesos no programados.

Cumplimiento del marco legal para el almacenamiento y
procesamiento de leche fresca que se debe tener en planta
cumpliendo del Decreto 616 de 2006.
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d. Caracteristicas Fisicas y quimicas de las Galletas

CRACKER'S

WAFER'S

GALLETAS DULCES

Textura

*Crujiente y Firme

* Crujiente y Firme

* Crujiente y Firme

Color

Dorado

** Obleay Crema adaptadas al tipo de
referencia a fabricar

**Galleta y Crema adaptadas al tipo de
referencia a fabricar

Olor

Fresco, caracteristico .

Fresco, caracteristico de la referencias a
fabricar.

Fresco, caracteristico de la referencias a
fabricar.

Sabor

Salado, caracteristico de
producto horneado

Dulce, caracteristico de producto
horneado y referencia de sabor a fabricar

Dulce, caracteristico de producto horneado
y referencia de sabor a fabricar

* Caracteristico al ser un producto de baja Humedad

**Deacuerdo a tipo de referencia Ej: Vainilla, Fresa, Chocolate etc)

Atentamente.

_lse

Alexandra Valdes Pena
Ingeniera Quimica- Universidad del Valle
Directora Investigacion y Desarrollo.
Colombina del Cauca S.A.
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Bogota D.C., 14 de Agosto de 2024

REF: Certificacion respecto al uso de leche en polvo en procesos productivos de la industria de procesamiento de
alimentos, para la fabricacion de Helados.

En mi calidad de Director de Investigacidon y Desarrollo Helados de la compafiiia Colombina S.A, me permito presentar
las siguientes consideraciones técnicas respecto a la utilizacion de leche en polvo en los procesos productivos para
la fabricacién de Helados:

i. Descripcion del producto

Producto alimenticio, edulcorado, obtenido a partir de una emulsidn de grasas y proteinas lacteas, con adicion de
otros ingredientes y aditivos permitidos o sin ellos, o bien a partir de una mezcla de agua, azucares y otros
ingredientes y aditivos permitidos, sometidos a congelamiento con batido o sin él, en condiciones tales que
garanticen la conservacion del producto en estado congelado o parcialmente congelado durante su almacenamiento,
transporte y consumo final.

a. Formula Tipo Helado de leche con Grasa Vegetal o Helado de Grasa con Leche (Scooping, Paletas Extruidas,
Galletas de Helado, Vaso individual 45gr, Tortas, Vasos Litro, etc.)

INGREDIENTE %

Agua 50-76
Azlcar 13-20
Grasa vegetal 6-11
Leche descremada en polvo 5-8
Suero de leche en polvo 2-4
Maltodextrina 1-2
Estabilizante — emulsionante 0,3-0,6
Sabor artificial (Vainilla) 0,1-0,2

Formula Tipo Helado de leche con Grasa Vegetal Sin Aztcar (Vaso Lt, Vaso % Lt, Paleta)

INGREDIENTE %

Agua 46 - 69
Polidextrosa 8-12
Maltodextrina 8-12
Leche en polvo descremada 7-11
Crema de leche 4-6
Suero de leche 2-3
Grasa Vegetal 1,6-2,4
Xilitol 1,2-1,8
Emulsificante-Estabilizante 0,3-0,6
Esencia Vainilla 0,10-0,16
CMC 0,08 -0,12
Sucralosa 0,01-0,02
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ii. Proceso de fabricacion de Helados con Leche en Polvo

El diagrama 1, muestra cada una de las etapas del proceso productivo para la fabricacidon de helado:

Proceso de Elaboradan
Helados con Leche
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Distribucicn # Carron congalidod a 3150 |

Fin dedl Proceso

iii. Diferencias en el manejo de leche en polvo y leche fluida

La planta no cuenta con toda la infraestructura que se requiere para manejar Leche Fluida dentro del proceso de
fabricacién de Helados; sumado a todo lo relacionado con la recoleccion y abastecimiento de leche fluida:
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e AreaRecibo de Leche: Plataformas de descargue, tanques en acero inoxidable con sistema de refrigeracién
y agitacion, descremadoras, CIP centralizados para lavados, tanques de acero, inoxidable con agitacion para
leche estandarizada, bombas centrifugas, lineas de transporte de leche en acero inoxidable, etc.

e Laboratorio Analisis de Leche: Milkoscan para andlisis de leches, Bactoscan para analisis microbioldgicos,
bafio Maria, centrifugas, incubadoras, basculas, pH metros, equipo Kjeldahl para analisis de proteinas, etc.

e Carro Tanques de Recoleccion de Leche en acero inoxidable con refrigeracion.

e Espacio disponible dentro de la planta para el manejo de la leche fluida: inversiones en infraestructura,
planta de tratamientos de agua con mayor capacidad, zona de lavados de cantinas y carro tanques, zona de
parqueo para cargue y descargue de leche, etc.

iii. Propiedades fisicas, quimicas y organolépticas del producto final

Las caracteristicas de Calidad Fisicoquimica, Microbioldgicas y Sensoriales no cambian, serian las mismas que se
manejan hoy en dia con los productos de linea y las minimas exigidas por la Legislacion en la Resolucion de Helados
1804 de 1989 y la Norma Técnica Colombiana NTC 1239:

Tabla 1. Requisitos fisicoguimicos para el helado y las mezclas para helados

Clase de De crema | De leche | De leche De Con MNo lacteo, | Sorbete o De De
helado de leche con grasa | yogur grasa de “Sherbet” | fruta | agua
Requisito vegetal vegetal | imitacion 0
nieve
Grasa total, 10 4 8 2 i} 4 05 — —
% mvm, min
Grasa lactea, 10 4 2 2 — 0 — -— —
% mAn, min
Grasa vegetal, - — * 0 i} 4 - — —
% mvim, min
Solidos totales, 36 27 33 25 a0 26 20 20 15
% m‘m, min
Proteina 3,0 25 25 25 25 0 05 0 0
lactea, % mvim
min (N x 6,38)
Ensayo de Megativo | MNegativo Megativo | Megative | Negativo — Megativo _— | —-
fosfatasa
alcalina
Pesofvolumen, 475 475 475 475 475 475 475 475 | 475
@l min
Acidez como - — — 0,25 — — — — —
acido lactico,
% mim, min
Si se declara 14 14 1.4 14 14 1.4 14 - —
huevo: salidos
de yema de
huevo, % m/m,
min
NOTA La mezcla en polvo para helados debe presentar un maximo de 4% de humedad, y cumplir con los
requisitos microbicldgicos y caracteristicas fisicoquimicas equivalentes a las indicadas para el helado, seglin el caso
* El fabricante establece el valor de grasa vegetal, siempre v cuando se cumpla con los valores minimos de
grasa total y de grasa lactea de la Tabla 1.
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El cabor es infinito
Tabla 2. Requisitos microbioldgicos para los helados vy las mezclas para helados concentrada o liquida

Requisitos n m M C

Recuento de microorganismos mesofilos’ | UFCHg ] 10 000 100000 2

Recuento de Coliformes, UFClg ] 100 200 2

Recuento de E_coli, “UFCig 5 =] — 0

Recuento de Staphylococcus aureus coagulasa positiva, ] 100 200 2

UFClg

Deteccion de Salmonellal25 g ] 0 —_— 0

Deteccion de Listeria monocytogenes25 g ] i — 0

Atentamente.

OSCAR EDUARDO GUZMAN ACEVEDO (Ing. de Alimentos)
DIRECTOR INVESTIGACION Y DESARROLLO
HELADOS COLOMBINA S.A.

OFICINA PRINCIPAL: Carrera 12. No. 24-56 Tel. 895 9042 Fax. 886 1952
Cali — Valle www.colombina.com
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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/692 DE LA COMISION
de 30 de enero de 2020

que completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las
normas para la entrada en la Unién, y para el desplazamiento y la manipulacién tras la entrada, de las
partidas de determinados animales, productos reproductivos y productos de origen animal

(Texto pertinente a efectos del EEE)

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

Visto el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a las enfermedades
transmisibles de los animales y por el que se modifican o derogan algunos actos en materia de sanidad animal («Legislacion
sobre sanidad animaly) ('), y en particular su articulo 234, apartado 2, su articulo 237, apartado 4, y su articulo 239,
apartado 2,

Considerando lo siguiente:

(1)  La legislacion de la Unién en el dmbito de la sanidad animal se actualizé recientemente mediante la adopcion
del Reglamento denominado «Legislacién sobre sanidad animal». Dicho Reglamento, que entr6 en vigor el
20 de abril de 2016 y que es aplicable a partir del 21 de abril de 2021, derog6 unos cuarenta actos de base, a los
que sustituyd. Ademds, requiere la adopcién de muchos reglamentos delegados y de ejecucién de la Comisién para
derogar unos cuatrocientos actos de la Comision y sustituirlos, actos que estaban vigentes en el dmbito de la sanidad
animal antes del nuevo marco juridico establecido por la «Legislacion sobre sanidad animal».

(2)  Las condiciones comerciales han evolucionado desde la adopcion de las primeras normas zoosanitarias a nivel de la
Unién, con un aumento significativo del volumen de intercambios de animales, productos reproductivos y productos
de origen animal, tanto dentro de la Unién como con terceros paises. Durante el mismo periodo, como resultado de
las politicas y las normas zoosanitarias de la Uni6n, algunas enfermedades han sido erradicadas de su territorio, y otras
se han evitado o controlado en muchos Estados miembros. Sin embargo, en varias ocasiones ha habido enfermedades
emergentes que han planteado nuevos desafios para la situacién zoosanitaria de la Unién, asi como para el comercio
y la economia local de las zonas afectadas por tales enfermedades.

(3)  Las normas establecidas en el presente acto completan las ya establecidas en la «Legislacién sobre sanidad animal».
El objetivo es que proporcionen las garantias necesarias para que las partidas de animales, productos reproductivos
y productos de origen animal que entren en la Unién no presenten para los animales en cautividad y los animales
silvestres un riesgo zoosanitario que pueda poner en peligro la situacion sanitaria de la Unién en lo que respecta a
las enfermedades de los animales y que pueda tener un impacto econémico negativo en los sectores afectados.

(4)  Elarticulo 234 de la «Legislacién sobre sanidad animal» dispone que, mientras no se hayan adoptado actos delegados en
los que se establezcan requisitos zoosanitarios aplicables a una determinada especie y categorfa de animales, productos
reproductivos o productos de origen animal, los Estados miembros pueden aplicar normas nacionales tras evaluar
los riesgos planteados, siempre y cuando esas normas cumplan los correspondientes requisitos establecidos en ese
Reglamento. Por consiguiente, la entrada en la Unién de especies y categorias de animales, productos reproductivos
y productos de origen animal no cubiertos por el presente Reglamento podrd estar sujeta a las normas nacionales
aplicadas por los Estados miembros.

(5)  Las normas zoosanitarias vigentes, establecidas en actos anteriores de la Comision relativos a la entrada en la Unién de
animales, productos reproductivos y productos de origen animal, han demostrado su eficacia, por lo que su objetivo y
su contenido deben mantenerse en el presente Reglamento, aunque actualizdndolos para tener en cuenta las normas
de mejora de la legislacion, el nuevo marco de sanidad animal establecido en la «Legislacion sobre sanidad animal» y
los nuevos conocimientos cientificos disponibles, asi como las normas internacionales y la experiencia adquirida con
la aplicacion de los actos anteriores de la Unidn.

(6) A fin de evitar perturbaciones innecesarias del comercio, los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Unién de
partidas incluidas en el ambito de aplicacién del presente Reglamento deben garantizar una transicién fluida desde
los requisitos establecidos en actos preexistentes de la Unién.

(7)  La «Legislacién sobre sanidad animal» establece normas para la prevencion y el control de las enfermedades de los
animales que son transmisibles a los animales o a los humanos. En particular, el capitulo 1 de la parte V de ese
Reglamento, que establece los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Uni6n de partidas de animales, productos
reproductivos y productos de origen animal, dispone que la Comisién debe adoptar actos delegados para completar
los requisitos zoosanitarios ya establecidos en él.

() DOLS84de31.3.2016,p. 1.
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(8)  Elarticulo 229, apartado 1, de la «Legislacién sobre sanidad animal» establece los requisitos con arreglo a los cuales
los Estados miembros deben permitir la entrada en la Unién de partidas de animales, productos reproductivos y
productos de origen animal. Los requisitos regulan las condiciones relativas al tercer pais o el territorio de origen, al
establecimiento de origen, a los requisitos zoosanitarios que deben cumplir esas partidas y al certificado zoosanitario,
las declaraciones o cualquier otro documento que deba acompaiiarlas.

(9)  Ademds, el articulo 234, apartado 1, de la «Legislacion sobre sanidad animal» establece que los requisitos zoosanitarios
para la entrada en la Unidn de partidas de especies y categorfas de animales, productos reproductivos y productos de
origen animal procedentes de terceros paises o territorios o zonas de estos deben ser al menos tan estrictos como los
establecidos en dicho Reglamento, y en los actos delegados adoptados con arreglo a él, aplicables a los desplazamientos
dentro de la Unién de esas especies y esas categorias de mercancias. Si los requisitos no son tan estrictos como los
del Reglamento, deben ofrecer garantias equivalentes a los requisitos zoosanitarios establecidos en su parte IV.

(10) El articulo 234, apartado 2, de la «Legislacion sobre sanidad animal» dispone que han de adoptarse actos delegados
que completen las normas establecidas en dicho Reglamento con respecto a los requisitos zoosanitarios para la entrada
en la Unién de especies y categorias de animales, productos reproductivos y productos de origen animal procedentes
de terceros paises y territorios, y para el desplazamiento dentro de la Unién y la manipulacién de dichas mercancias
tras su entrada en la Union, a fin de reducir los posibles riesgos que todo ello conlleve.

(11) El articulo 237, apartado 1, de la «Legislacién sobre sanidad animal» dispone que los Estados miembros solo deben
permitir la entrada en la Unién de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal que
vayan acompafiadas de los certificados zoosanitarios y las declaraciones u otros documentos exigidos por dicho
Reglamento. El articulo 237, apartado 2, de dicho Reglamento dispone que el certificado zoosanitario debe haber
sido verificado y firmado por un veterinario oficial en el tercer pais o el territorio de origen. En este contexto, el
articulo 237, apartado 4, de la «Legislacion sobre sanidad animal» dispone que la Comision debe adoptar actos delegados
sobre las excepciones a los requisitos de certificacién zoosanitaria establecidos en el articulo 237, apartados 1y 2,
de dicho Reglamento, y establecer normas que exijan que tales partidas vayan acompariadas de declaraciones u otros
documentos.

(12) El articulo 239, apartado 2, de la «Legislacién sobre sanidad animal» dispone que la Comisién debe adoptar actos
delegados sobre normas especiales y requisitos adicionales para determinados tipos especificos de entrada en la
Unién de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal, y dispone excepciones a los
requisitos zoosanitarios generales establecidos en el articulo 229, apartado 1, y en el articulo 237, apartado 1, de
dicho Reglamento, asi como en las normas complementarias establecidas en los actos delegados adoptados con arreglo
a su articulo 234, apartado 2, y a su articulo 237, apartado 4.

(13) Las normas complementarias que deben establecerse en el presente Reglamento con arreglo al articulo 234, apartado 2, y
al articulo 239, apartado 2, de la «Legislacién sobre sanidad animal» estdn interrelacionadas. El articulo 234, apartado 2,
dispone que la Comisién ha de establecer los requisitos generales para la entrada en la Unién de partidas de animales,
productos reproductivos y productos de origen animal, mientras que el articulo 239, apartado 2, dispone que la
Comisién ha de establecer las normas especiales y los requisitos adicionales para las excepciones a dichos requisitos
generales.

(14) Los requisitos de certificacion zoosanitaria establecidos en el articulo 237 de la «Legislacién sobre sanidad animal» se
inscriben en el marco de las normas relativas a la entrada en la Uni6n de partidas de animales, productos reproductivos
y productos de origen animal. Los poderes otorgados a la Comision de conformidad con el articulo 237, apartado 4,
de ese Reglamento para conceder excepciones a los requisitos zoosanitarios forman parte de ese marco general de
normas.

(15) La «Legislacién sobre sanidad animal» ya contiene una serie de definiciones. Ademds, el presente Reglamento también
debe tener en cuenta las definiciones establecidas en otros actos de la Unién en los dmbitos conexos de la higiene y
los controles oficiales de los alimentos, como son las establecidas en el Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo (%). No obstante, a fin de establecer los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Unién de
animales, productos reproductivos y productos de origen animal, conviene incluir definiciones particulares, en especial
con respecto a determinadas categorfas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal. Tales
definiciones son necesarias para aclarar qué categorias de animales, productos reproductivos y productos de origen
animal representan un riesgo zoosanitario y, por tanto, estdn sujetas a los requisitos zoosanitarios para la entrada en
la Uni6n.

(®) Reglamento (CE) n.° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas
de higiene de los alimentos de origen animal (DO L 139 de 30.4.2004, p. 55).
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(16) En aras de la coherencia de la legislacion de la Unidn, y en funcién del riesgo zoosanitario que representan, la definicién
de «carne fresca» a efectos del presente Reglamento debe incorporar las definiciones de «carne fresca», «carne picada»
y «preparados de carne» establecidas en el anexo I del Reglamento (CE) n.° 853/2004.

(17) Ademds, la definicién de «productos carnicos» a efectos del presente Reglamento debe incorporar las definiciones
correspondientes a «productos carnicos», «estdmagos tratados», «vejigas», «intestinos», «grasas animales fundidas» y
«extractos de carne» establecidas en el Reglamento (CE) n.° 853/2004. Ello se debe a que, desde el punto de vista de
la sanidad animal, todas esas mercancias representan el mismo riesgo zoosanitario y deben estar sujetas a las mismas
medidas de reduccién del riesgo.

(18) La definicion de «canal» establecida en el Reglamento (CE) n.° 853/2004 debe adaptarse para definir «canal de ungulado,
a fin de diferenciarla de los «despojos». Esto se debe a que estas dos mercancias representan riesgos zoosanitarios
diferentes, y dos despojos» representan un riesgo mayor.

(19) Debe incluirse en el presente Reglamento una definicién del término «tripas», definicion que debe tener en cuenta la
del glosario del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE).
En ella debe aclararse qué productos de origen animal deben considerarse tripas y, por consiguiente, someterse a los
tratamientos especificos de reduccion del riesgo dispuestos en el presente Reglamento.

(20)  El articulo 229, apartado 1, de la «Legislacion sobre sanidad animal» dispone que solo ha de permitirse la entrada en
la Unién de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal que procedan de terceros
paises o territorios incluidos en la lista para la entrada en la Unidn de la especie y categoria de animales, productos
reproductivos o productos de origen animal de que se trate, de conformidad con los criterios establecidos en el
articulo 230, apartado 1, y que cumplan los requisitos zoosanitarios establecidos en el articulo 234 y en los actos
delegados subsiguientes. El presente Reglamento debe hacer que sea responsabilidad de la autoridad competente
verificar que las partidas que entren en la Unidn cumplen tales requisitos.

(21) El articulo 237, apartado 1, de la «Legislacion sobre sanidad animal» dispone que solo ha de permitirse la entrada
en la Union de partidas de especies y categorias de animales, productos reproductivos y productos de origen animal
procedentes de terceros paises o territorios que vayan acompailadas de un certificado zoosanitario expedido por la
autoridad competente del tercer pals o territorio o de declaraciones u otros documentos, o de toda esta documentacion.
Por lo tanto, el presente Reglamento debe aclarar qué documentos se requieren en cada caso y hacer que sea
responsabilidad de la autoridad competente verificar que las partidas que entran en la Unién cumplen ese requisito
general.

(22) La informacién que deben contener los certificados zoosanitarios, las declaraciones y los demds documentos que
acompafien a las partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal debe reflejar con
exactitud si esas partidas cumplen o no los requisitos generales establecidos en la «Legislacién sobre sanidad animal»
y los requisitos pertinentes establecidos en el presente Reglamento. En consecuencia, el presente Reglamento debe
establecer las obligaciones de los operadores responsables de la entrada de tales partidas en la Unidn, y las de las
autoridades competentes del Estado miembro de entrada en la Unidén con respecto a la validez de los documentos
que acompafien a las partidas y a la admisibilidad de estas para entrar en la Union.

(23) Teniendo en cuenta los riesgos zoosanitarios, como son los periodos de incubacién de las enfermedades, y con el fin
de evitar el uso indebido de certificados zoosanitarios, es necesario establecer un plazo de validez de esos certificados
tnicamente en el caso de los animales y los huevos para incubar. Ello se debe a que estos presentan un mayor riesgo
zoosanitario que los productos de origen animal, que pueden haber sido sometidos a medidas de reduccién del riesgo,
y que los productos reproductivos que se transportan congelados en recipientes cerrados y precintados. Sin embargo,
como el transporte maritimo de animales vivos y huevos para incubar puede durar mucho, el periodo de validez del
certificado debe ampliarse en este caso, siempre que se hayan tomado determinadas medidas de reduccién del riesgo.

(24)  Los requisitos zoosanitarios que deben cumplirse y las garantias que deben proporcionar los terceros paises y territorios
para la entrada en la Unidn de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal dependen
de las enfermedades enumeradas en el articulo 5y en el anexo II de la «Legislacion sobre sanidad animal» y de su
categorizacion conforme a lo dispuesto en el articulo 9, apartado 1, de dicho Reglamento y en el anexo del Reglamento
de Ejecucién (UE) n.° 2018/1882 de la Comision (}). En dicho Reglamento se establecen las definiciones de las
enfermedades de las categorfas A, B, C, D y E, y se afirma que las normas de prevencion y control de las enfermedades
de la lista a las que se refiere el articulo 9, apartado 1, del Reglamento (UE) 2016/429 han de aplicarse a las especies
de la lista y a los grupos de especies de la lista a que se hace referencia en su anexo.

(®) Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1882 de la Comision, de 3 de diciembre de 2018, relativo a la aplicacién de determinadas normas de
prevencién y control a categorias de enfermedades enumeradas en la lista y por el que se establece una lista de especies y grupos de especies
que suponen un riesgo considerable para la propagacion de dichas enfermedades de la lista (DO L 308 de 4.12.2018, p. 21).
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(25) El capitulo 1 de la parte IT de la «Legislacién sobre sanidad animal» establece las normas sobre la notificacién y el
envio de informes de enfermedades, a fin de garantizar la deteccién temprana y el control eficaz de las enfermedades
en la Unién. En el presente Reglamento deben especificarse los pormenores de los sistemas de notificacion y envio
de informes que deben estar instaurados en los terceros paises o territorios para garantizar que sus sistemas sean
equivalentes a los implantados en la Unidn, incluidas las enfermedades que han de ser de notificacion y envio de
informes obligatorios. En este sentido, mientras que los animales vivos pueden transmitir las enfermedades por las que
su especie figura en la lista del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1882, no todos los productos de origen animal
y los productos reproductivos procedentes de esos animales pueden transmitir todas esas enfermedades. El presente
Reglamento debe aclarar cudles son las enfermedades de los animales preocupantes y, por tanto, de notificacién y envio
de informes obligatorios con respecto a cada especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos
de origen animal destinados a entrar en la Unién.

(26) Los requisitos zoosanitarios establecidos en el presente Reglamento deben basarse en distintos niveles de proteccion
frente a los riesgos zoosanitarios. Los diferentes requisitos varfan en funcién de si se refieren a un tercer pais de origen,
a un territorio de origen, a una zona situada en ese tercer pais o ese territorio, a un compartimento dentro de ese
tercer pais o ese territorio —en el caso de los animales de acuicultura—, al establecimiento de origen de los animales
o de los productos de origen animal, o al establecimiento o centro de recogida de productos reproductivos.

(27) La vigilancia de las enfermedades y la trazabilidad en los establecimientos son elementos clave de la politica de lucha
contra las enfermedades en la Unién. El presente Reglamento debe incluir determinados requisitos bdsicos sobre
trazabilidad y visitas zoosanitarias en los establecimientos de origen de los animales destinados a entrar en la Unidn,
asi como en el establecimiento de origen de los animales de los que se han obtenido los productos reproductivos y los
productos de origen animal destinados a entrar en la Unidn. Estos requisitos deben ser equivalentes a los establecidos
en el Reglamento (UE) 2016/429 y en los actos delegados y de ejecucién adoptados con arreglo a él.

(28)  Por otro lado, cuando un determinado tipo de establecimiento de un tercer pais o territorio en el que haya animales
o productos reproductivos plantee un riesgo zoosanitario particular, debe obtener una autorizacién especifica de la
autoridad competente del tercer pais o territorio para exportar a la Unién, que ofrezca garantias equivalentes a las
establecidas en los articulos 92 a 100 del Reglamento (UE) 2016429 para determinados establecimientos de la Unién.

(29) En su pais o territorio de origen, las partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal
destinadas a entrar en la Unién no debe considerarse que representen un riesgo zoosanitario, ni deben estar sujetas a
programas nacionales de erradicacion ni a ninguna otra restriccién nacional basada en cuestiones zoosanitarias.

(30) Los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Uni6n de partidas de animales, productos reproductivos y productos de
origen animal deben ofrecer una proteccién eficaz contra la introduccién y la propagacién en la Unién de enfermedades
transmisibles de los animales. No debe permitirse la entrada en la Unién de partidas procedentes de terceros paises,
territorios o zonas o, en el caso de los animales de acuicultura, compartimentos de estos, que estén infectados con
determinadas enfermedades de la lista respecto de las cuales la Union tenga el estatus de libre de enfermedad, y que,
en consecuencia, supongan un riesgo grave para la salud de los animales dentro de la Unién.

(31) Corresponde a la Unidn evaluar si un tercer pais, un territorio o una zona o, en el caso de los animales de acuicultura,
el compartimento de origen, estdn libres de una enfermedad especifica. La evaluacién de la Unién debe basarse en la
informacidn relacionada con la vigilancia de las enfermedades proporcionada por la autoridad competente del tercer
pais o territorio, y tener en cuenta las normas zoosanitarias de la Union establecidas en la parte II de la «Legislacion
sobre sanidad animal> y en el Reglamento Delegado (UE) 2020/689 de la Comision (¥). Para determinadas enfermedades
y circunstancias pueden ser necesarias condiciones especificas, como medidas adicionales de reduccién del riesgo.

(32) La condicién de libre de una enfermedad concreta de un tercer pais o territorio o de una zona de estos debe estar
basada en pruebas y métodos de diagndstico reconocidos internacionalmente y realizados conforme a las mismas
normas y procedimientos que los aplicados en la Unidn.

() Reglamento Delegado (UE) 2020/689 de la Comision, de 17 de diciembre de 2019, en lo referente a las normas de vigilancia, los programas
de erradicacion y el estatus de libre de enfermedad con respecto a determinadas enfermedades de la lista y enfermedades emergentes (véase
la pagina 211 del presente Diario Oficial).
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(33) Es necesario asegurarse de que la situacion sanitaria de los animales, los productos reproductivos y los productos de
origen animal destinados a entrar en la Unién cumpla las garantias ofrecidas por el tercer pais, el territorio o la zona
de origen. Por lo tanto, el presente Reglamento debe establecer un periodo de residencia minimo de los animales en
el tercer pais, el territorio, la zona o el establecimiento de origen, asi como un periodo minimo sin contacto con
mercancias de situacién sanitaria inferior, antes de ser expedidos a la Unién. Al fijar la duracién del perfodo minimo
de residencia, debe tenerse en cuenta el periodo de incubacion de las enfermedades pertinentes, asi como el destino y
la utilizacién previstos de los animales, los productos reproductivos y los productos de origen animal.

(34) Tratdndose de perros, gatos o hurones, el periodo de residencia es innecesario, ya que la vacunacién contra la rabia,
que es la enfermedad mds preocupante en estas especies, es obligatoria en todos los casos. Los caballos registrados
destinados a competiciones, carreras y actos culturales ecuestres también deben estar exentos de determinados requisitos
relativos al perfodo de residencia, si cumplen las garantias adicionales. Esta exencién se basa en la expectativa de que
tales caballos gocen de muy buena salud.

(35) La situacién sanitaria de los animales, los productos reproductivos y los productos de origen animal destinados a
entrar en la Unién puede verse comprometida durante el transporte desde el lugar de origen hasta el lugar de entrada
en la Unidn si entran en contacto con animales o productos que no cumplan los mismos requisitos, o si transitan por
terceros paises, territorios o zonas con una situacién sanitaria inferior a la del pais o el territorio de origen o la zona
de estos. Por lo tanto, deben aplicarse determinadas medidas preventivas a fin de preservar su situacion sanitaria.

(36) Para garantizar que solo se expidan a la Unién animales sanos, los animales de las partidas deben someterse a una
inspeccién clinica realizada por un veterinario oficial antes de su expedicion. El plazo para llevar a cabo esta inspeccién
debe adaptarse con respecto a determinadas especies y a su riesgo inherente.

(37) Los animales terrestres, los huevos para incubar y los animales acudticos destinados a entrar en la Unién solo deben
ser transportados a través de terceros paises, territorios o zonas, o descargarse en ellos, que también estén incluidos
en la lista para la entrada en la Uni6n de las mismas especies y categorias de animales y de huevos para incubar. La
inclusién de esos paises, territorios o zonas en la lista indica que ofrecen garantias zoosanitarias equivalentes a las del
tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos.

(38) El transporte de animales terrestres y de huevos para incubar en aeronaves o buques podria verse afectado por
acontecimientos imprevistos, como problemas mecanicos en los medios de transporte, huelgas en aeropuertos y puertos
maritimos o retrasos imprevistos. Por lo tanto, es conveniente establecer excepciones en los casos en que puedan
ofrecerse garantfas. Esto permitird que contine el transporte de los animales terrestres y los huevos para incubar a
la Unién, garantizando al mismo tiempo la situacién sanitaria de estas mercancias y evitando riesgos zoosanitarios
adicionales.

(39) En el caso de los equinos, dado que los transbordos y las escalas en paises no incluidos en la lista forman parte de las
operaciones de transporte habituales, deben estar permitidos si se toman determinadas medidas preventivas.

(40) Lalimpieza y la desinfeccion de los medios de transporte es una actividad clave para prevenir el riesgo de propagacion
de las enfermedades de los animales. En el transporte de partidas de animales vivos destinados a la Unién, los medios
de transporte deben limpiarse y desinfectarse inmediatamente antes de cargar los animales para su expedicién a la
Unio6n.

(41) Las operaciones de agrupamiento de animales en terceros paises o territorios de origen pueden suponer un riesgo
adicional para la situacion sanitaria de los animales destinados a entrar en la Unidn, al mezclarse y entrar en contacto
con animales de diferentes origenes. Por lo tanto, el nimero y la duracién de tales operaciones y las especies que
pueden ser objeto de ellas deben limitarse al minimo, y a aquellas especies con sistemas de trazabilidad fiables.

(42) Ademds de los requisitos zoosanitarios generales, es necesario establecer requisitos especificos que tengan en cuenta
los riesgos zoosanitarios relacionados con las diferentes especies y categorias de animales terrestres que entran en el
dmbito de aplicacion del presente Reglamento.

(43) Las distintas especies de ungulados, tal como se definen en la «Legislacién sobre sanidad animal», se enumeran como
especies sensibles a diferentes enfermedades de la lista en el Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1882. En ese mismo
Reglamento, las enfermedades de la lista también se presentan en diferentes categorias con respecto a las distintas
especies de ungulados. Por lo tanto, el presente Reglamento debe establecer claramente los requisitos y las garantias
especificos en relacién con las enfermedades de la lista respecto de las diferentes especies y categorias de ungulados.
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(44) Para evitar la aparicién de enfermedades de la categoria A, de las que se considera que la Unidn estd libre, el requisito
general relativo al tercer pais o el territorio de origen, o la zona de estos, de los ungulados debe ser que también estén
libres de enfermedad durante un periodo de tiempo que garantice que la entrada de animales procedentes de ellos
no ponga en peligro la condicion de libre de enfermedad de la Unién. En el caso de las enfermedades de la categoria
B, para las que la Unién dispone de programas de erradicacion obligatorios, el presente Reglamento debe establecer
medidas de reduccion del riesgo cuando el tercer pais o el territorio de origen no estén totalmente libres de tales
enfermedades.

(45) Cuando las partidas de ungulados estén destinadas a entrar en Estados miembros que estén oficialmente libres de
enfermedad, o que tengan un programa de erradicacion aprobado para la rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis
pustular infecciosa, la diarrea viral bovina o la infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky, tales partidas
deben cumplir requisitos adicionales para garantizar que los animales no pongan en peligro la situacién sanitaria de
esos Estados miembros con respecto a estas enfermedades.

(46) Cuando los ungulados procedan de un establecimiento de confinamiento y estén destinados a entrar en un
establecimiento de confinamiento de la Uni6n, deben aplicarse normas especiales relativas al tercer pais o el territorio
de origen, asi como requisitos zoosanitarios adicionales. Las normas especiales deben tener en cuenta la especificidad
de esos establecimientos de confinamiento y las condiciones especificas que cumplen para ser autorizados por la
autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen y por la autoridad competente de los Estados miembros
de destino.

(47) El establecimiento de confinamiento de origen podria estar ubicado en un tercer pais o un territorio que no figuren
en la lista para la entrada en la Union de la especie de ungulados especifica. Sin embargo, la legislacion nacional y los
servicios veterinarios del tercer pais o territorio tendran que haber sido evaluados. Ademas, el establecimiento de origen
debe cumplir requisitos adicionales por lo que se refiere a la vigilancia de las enfermedades, la supervision veterinaria,
el mantenimiento de registros y las operaciones. A fin de que puedan ofrecerse esas garantias, el presente Reglamento
debe establecer condiciones especificas para que la autoridad competente del tercer pais o el territorio autorice esos
establecimientos. El Estado miembro de destino debe elaborar una lista de tales centros de confinamiento, tras obtenerse
un resultado favorable en la evaluacién del riesgo efectuada por la autoridad competente de dicho Estado miembro
basdndose en toda la informacion pertinente facilitada por el establecimiento con respecto a los riesgos zoosanitarios
de que se trate.

(48) Deben aplicarse requisitos zoosanitarios especificos para la entrada en la Unién de aves de corral y aves en cautividad,
a fin de tratar los riesgos especificos que plantean las enfermedades de la lista relacionadas con estos animales. Estos
requisitos deben tener en cuenta la categoria, la especie y el uso previsto de las aves de corral y las aves en cautividad,
y proporcionar una proteccién eficaz contra la propagacion en la Unién de las enfermedades preocupantes desde
terceros paises o territorios.

(49) Para facilitar el comercio de partidas de pequefias cantidades de aves de corral, deben establecerse requisitos y
excepciones aplicables a las partidas con menos de veinte aves de corral distintas de las ratites.

(50) Teniendo en cuenta las actividades y los riesgos zoosanitarios asociados a las aves en cautividad, solo debe permitirse la
entrada en la Unidn de partidas de dichos animales que procedan de establecimientos autorizados por las autoridades
competentes del tercer pais o el territorio de origen, o la zona de estos, de esas aves. Las aves en cautividad deben
permanecer en cuarentena a su llegada a la Unidn, a fin de confirmar la ausencia de toda enfermedad preocupante.

(51) Ademds, cuando las partidas de aves y huevos para incubar estén destinadas a Estados miembros con el estatus de
libre de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacion, tales partidas deben cumplir requisitos
adicionales para garantizar que no pongan en peligro la situacién sanitaria de esos Estados miembros con respecto a
esa enfermedad.

(52) Lainfestacién por el pequefio escarabajo de la colmena (Aethina tumida) es una de las enfermedades mds preocupantes
de las abejas. Es, en gran medida, exética en la Unidn, pero en las dltimas décadas se ha propagado a escala mundial,
creando graves problemas al sector apicola y afectando posiblemente también a los abejorros. Los dcaros Tropilaelaps
(género Tropilaelaps) son patégenos potencialmente devastadores para las abejas meliferas. También son exdticos en la
Uni6n. Actualmente no se dispone de tratamientos efectivos y seguros contra estas enfermedades. Si estas enfermedades
se introdujeran en la Unidn a través de las partidas que entran en ella, supondrian un riesgo para la sostenibilidad
1o solo del sector apicola, pues podrian afectar también a la agricultura y al medio ambiente, que se benefician de la
polinizacién que realizan las abejas en cautividad y silvestres.

(53) En la Uni6n hay una presencia ocasional de loque americana, pero estd controlada en relacién con el comercio de
abejas meliferas, mientras que determinadas zonas de la Unién han sido reconocidas como libres de 4caros Varroa y
estan protegidas por garantias comerciales adicionales para mantener seguros los lugares de destino de la Uni6n. Las
normas a nivel de la Union han sido y siguen siendo esenciales para reducir el riesgo de que los patdgenos citados
entren en la Unidn en partidas de abejas meliferas y abejorros. Por consiguiente, tales normas deben quedar establecidas
en el presente Reglamento.
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54) La infestacion por el pequefio escarabajo de la colmena o por dcaros Tropilaelaps solo puede comprobarse con facilidad
p peq ) p pilaelap P p
en abejas meliferas reina sin crias acompaiiadas de un pequefio séquito en jaulas individuales para reinas, de modo
que la entrada en la Unién de abejas meliferas debe limitarse a ese tipo de partidas.

(55) Las colonias de abejorros reproducidas y criadas en establecimientos ambientalmente aislados son objeto de un comercio
habitual con destino al sector horticola. Teniendo en cuenta las instalaciones que suelen utilizarse, los procedimientos y
los recipientes cerrados que se emplean para la expedicion de las colonias, solo debe permitirse la entrada en la Unién
de colonias de abejorros (género Bombus) reproducidas, criadas y embaladas en los establecimientos exclusivamente
en condiciones ambientales controladas, y que puedan someterse a comprobacion para garantizar que estén libres del
pequefio escarabajo de la colmena.

(56) Debido a sus efectos potenciales en los seres humanos y los animales, la rabia es la enfermedad de la lista mds
preocupante en la Unidn, y afecta a perros, gatos y hurones. Por consiguiente, se exige a los Estados miembros que lleven
a cabo un programa obligatorio de erradicacién de la infeccion rdbica de conformidad con el Reglamento Delegado
(UE) 2020/689. Para evitar toda posibilidad de que se introduzca la rabia en la Unién, debe exigirse la vacunacién de
todas las partidas de perros, gatos o hurones que entren en ella, teniendo en cuenta la disponibilidad y la eficacia de
las vacunas existentes contra esta enfermedad.

(57) Los perros destinados a entrar en un Estado miembro con estatus de libre de enfermedad o con un programa
de erradicacion aprobado para Echinococcus multilocularis deben cumplir requisitos adicionales que garanticen la
proteccién de dicho estatus en el Estado miembro en cuestion. A este respecto, debe aplicarse a estos perros un
tratamiento preventivo antes de que entren en la Unién. No obstante, cuando se destinen perros, gatos o hurones a un
establecimiento de confinamiento de la Unidn, deben aplicarse normas especiales en relacion con la rabia y la infestacion
por Echinococcus multilocularis, asf como requisitos zoosanitarios adicionales, teniendo en cuenta la especificidad de las
actividades de esos establecimientos y las condiciones especificas en las que se guardan los animales en ellos.

(58) Los productos reproductivos pueden presentar un riesgo importante de propagacion de enfermedades de los animales.
Asi ocurre especialmente con el esperma, pero también en menor medida con los ovocitos y los embriones. Los
productos reproductivos se recogen o producen a partir de un nimero limitado de donantes, pero se utilizan
ampliamente en la poblacién animal en su conjunto, de modo que, si no se tratan de manera adecuada o no se les
atribuye la situacion sanitaria correcta, pueden ser una fuente de enfermedades para muchos animales. Esto ya ha
ocurrido en el pasado y ha generado importantes pérdidas econdmicas. Por lo tanto, deben establecerse requisitos
zoosanitarios para la entrada en la Unién de productos reproductivos de determinados animales terrestres en cautividad.

(59) Los requisitos para la entrada en la Unién de productos reproductivos de ungulados deben basarse en los requisitos
para la entrada en la Uni6n de animales vivos.

(60)  Los requisitos especificos aplicables a los establecimientos de productos reproductivos en los que se recogen, producen,
transforman y almacenan productos reproductivos de ungulados admisibles para la entrada en la Uni6n deben ser
reflejo de los establecidos para los desplazamientos dentro de la Unién. El mismo enfoque se aplica a la trazabilidad
y a los requisitos zoosanitarios para productos reproductivos.

(61) Debido a la necesidad de trasladar productos reproductivos de establecimientos de confinamiento situados en terceros
paises a establecimientos de confinamiento situados en la Unidn, el presente Reglamento debe establecer requisitos
especiales de trazabilidad y zoosanitarios con respecto a esa entrada.

(62) Los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Unién de huevos para incubar deben abordar los riesgos relacionados
con las enfermedades de la lista que pueden introducir en la Unién las distintas categorias de huevos para incubar.
Por lo tanto, tales requisitos deben corresponderse con los aplicables para la entrada en la Uni6n de las especies o
categorfas de aves respectivas.

(63) Cuando las partidas de aves y huevos para incubar estén destinadas a entrar en Estados miembros con el estatus de
libre de infeccidén por el virus de la enfermedad de Newecastle sin vacunacién, los huevos deben cumplir requisitos
adicionales para garantizar que no pongan en peligro la situacién sanitaria de esos Estados miembros.

(64) Los productos de origen animal pueden transmitir agentes patogenos a los animales y a los productos. Es obvio que el
riesgo zoosanitario que conllevan los productos frescos y crudos de origen animal es mds elevado que el de aquellos
que han sido transformados y tratados. Por consiguiente, los requisitos zoosanitarios aplicables al tercer pais o al
territorio de origen de la carne fresca, la leche cruda, el calostro y los productos a base de calostro deben ser mds
estrictos que los aplicables a los productos carnicos y los productos lacteos. Sin embargo, el tratamiento aplicado a
esos productos tratados debe ser eficaz para reducir el riesgo que conllevan, dependiendo de la especie de origen del
producto y del pais o el territorio de origen.
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(65) Los tratamientos de reduccién del riesgo aplicables a los productos de origen animal procedentes de zonas restringidas
que se hayan establecido al confirmarse una enfermedad de la categoria A en la Unién se disponen en el Reglamento
Delegado (UE) 2020/687 de la Comision (°), sobre la base de los conocimientos cientificos disponibles y de la experiencia
adquirida con la aplicacién de la legislacién anterior. Por lo tanto, deben aplicarse los mismos tratamientos de reduccién
del riesgo a los productos procedentes de terceros paises, territorios o zonas de estos que entrafien un riesgo zoosanitario
equivalente.

(66) Los riesgos relacionados con la carne fresca que entra en la Union deben reducirse por medio de requisitos relativos
a la ausencia de enfermedades en el tercer pais o el territorio de origen y por medio de requisitos relativos a las
enfermedades de los animales aplicables a los animales vivos de los que se va a obtener la carne, al envio de los
animales en cautividad al matadero, a las operaciones de sacrificio y matanza y a las operaciones de manipulacién y
preparacion.

(67) La carne fresca de animales terrestres puede obtenerse de animales en cautividad, incluidos los de caza de cria a tenor
del Reglamento (CE) n.° 853/2004, y de animales silvestres. Sin embargo, en la Unién, la carne obtenida de animales
en cautividad en tanto que animales de explotacion, en particular los de las especies Bos taurus, Capra hirchus, Ovis
aries, y Sus scrofa, debe obtenerse en un matadero. Para proporcionar garantias adecuadas y equivalentes, procede,
por tanto, excluir a dichas especies de la posibilidad de ser categorizadas como animales de caza de cria o animales
silvestres cuando la carne fresca destinada a entrar en la Uni6n proceda de ellos.

(68) Cuando se produzca un brote de una enfermedad de los animales relevante en un tercer pais o territorio, la fecha y el
lugar de sacrificio de los animales en cautividad o la fecha en que se dio muerte a los animales silvestres o de caza de
cria son fundamentales para determinar los posibles riesgos zoosanitarios asociados a esos animales y a los productos
de origen animal obtenidos de ellos. Por consiguiente, es necesario establecer la fecha del sacrificio o la matanza, a
fin de verificar que los animales fueron sacrificados o matados en un periodo de tiempo en el que no hubo brotes de
enfermedad y el tercer pais o el territorio estaban autorizados a introducir carne fresca en la Unién.

(69) El tipo de tratamiento que ha de aplicarse a los productos de origen animal debe estar en consonancia con el riesgo
planteado por el tercer pais, el territorio o la zona de estos donde se fabrique el producto. La entrada en la Unién de
productos transformados de origen animal que hayan sido sometidos a tratamientos cuya eficacia para eliminar los
riesgos vinculados a las enfermedades de la lista que son de interés para la categoria concreta de productos de origen
animal no haya sido demostrada solo debe autorizarse desde terceros paises o territorios o zonas de estos que ofrezcan
todas las garantias de estar libres de las enfermedades en cuestion. En el caso de terceros paises, territorios o zonas de
estos que no ofrezcan todas esas garantias, solo debe permitirse la entrada en la Unién de productos de origen animal
que hayan sido sometidos a un tratamiento especifico.

(70)  En algunos casos, un tercer pais, un territorio o una zona de estos obtendrdn carne cruda para elaborar productos
cérnicos de un tercer pais, territorio o zona de estos que figuren en la lista para la entrada en la Uni6n de productos
carnicos de las especies pertinentes, a condicién de recibir un tratamiento especifico. En tales casos, el producto
cérnico debe ser siempre sometido al tratamiento especifico mas riguroso, a fin de reducir todos los posibles riesgos
Z0osanitarios.

(71)  Los productos cdrnicos que contengan carne de aves de corral procedente de un tercer pais, territorio o zona de estos
en los que se haya producido un brote de gripe aviar altamente patdgena o de infeccién por el virus de la enfermedad
de Newcastle deben someterse a un tratamiento eficaz para reducir el riesgo en el tercer pais, el territorio o la zona
de estos que figure en la lista para la entrada en la Union. De este modo, el comercio puede continuar antes de que
se pongan en préctica medidas de control tales como la regionalizacién. La aplicacién inmediata de un tratamiento
reductor del riesgo tras un brote disminuye los riesgos zoosanitarios y, al mismo tiempo, reduce el impacto sobre el
comercio.

(72) Cuando los productos carnicos se fabrican a partir de carne fresca de diferentes especies, el tratamiento aplicado debe
eliminar todo posible riesgo zoosanitario. Por lo tanto, si el tratamiento se aplica antes de la mezcla, los diferentes
tipos de carne fresca deben recibir el tratamiento correspondiente asignado a su especie de origen. Sin embargo, si
el tratamiento se aplica después de la mezcla, el producto cdrnico final debe someterse al tratamiento asignado al
ingrediente de carne fresca que presente el mayor riesgo zoosanitario.

(73) Los tratamientos para reducir los riesgos zoosanitarios especificos relacionados con la entrada de tripas deben revisarse
y actualizarse teniendo en cuenta las conclusiones y recomendaciones derivadas de las tltimas pruebas cientificas
evaluadas por la Comisién Técnica de Salud y Bienestar de los Animales de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) (°).

(*) Reglamento Delegado (UE) 2020/687 de la Comisién, de 17 de diciembre de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas relativas a la prevencion y el control de determinadas enfermedades de
la lista (véase la pagina 64 del presente Diario Oficial).

(6) Comisién Técnica de Salud y Bienestar de los Animales de la EFSA: «Scientific Opinion on animal health risk mitigation treatments as
regards imports of animal casings» (Dictamen cientifico sobre los tratamientos de reduccion de los riesgos zoosanitarios en relacién con
las importaciones de tripas de animales), EFSA Journal 2012; 10(7):2820. [32 pp.] d0i:10.2903j.efsa.2012.2820. Disponible en linea:
www.efsa.curopa.eu/efsajournal.
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(74) Las condiciones para la entrada en la Uni6n de leche cruda, productos licteos, calostro y productos a base de calostro
se basan en los riesgos zoosanitarios que representan todos estos productos. Estos riesgos estdn relacionados con
el pais o el territorio de origen o la zona de estos y con la especie de los animales de los que se han obtenido tales
productos. La fiebre aftosa y la infeccion por el virus de la peste bovina son las dos enfermedades preocupantes en el
caso de la leche y el calostro, por lo que la leche cruda y el calostro solo deben entrar si proceden de terceros paises,
territorios o zonas de estos que estén libres de dichas enfermedades. Los productos a base de calostro deben asimismo
proceder tinicamente de esos tercero paises, territorios o zonas, ya que no existen tratamientos de reduccion del riesgo
con base cientifica que garanticen la destruccién del agente patdgeno en esa categoria de productos.

(75) En el caso de la leche obtenida de Bos taurus, Ovis aries, Capra hircus, Bubalus bubalis o Camelus dromedarius, el riesgo
relacionado con la fiebre aftosa puede reducirse aplicando tratamientos especificos de reduccion del riesgo sobradamente
conocidos. Sin embargo, dado que no puede garantizarse la eficacia de algunos de esos tratamientos en los productos
licteos de especies distintas de Bos taurus, Ovis aries, Capra hircus, Bubalus bubalis y Camelus dromedarius, tales productos
deben someterse al tratamiento de reduccién del riesgo mds riguroso.

(76)  Los tratamientos de los productos de origen animal deben realizarse siempre en el tercer pais o el territorio de origen
o la zona de estos que figuren en la lista para la entrada de dichos productos en la Unién.

(77)  En ocasiones, los animales acudticos de las especies de la lista se transportan por mar en buques, en especial buques
vivero, que pueden cambiar el agua durante la travesia. En tales casos, ademds de un certificado sanitario, los animales
deben ir acompafiados de una declaracién firmada por el capitdn del buque en la que se indiquen los datos de los
puertos de origen y de destino y de cualesquiera otros puertos visitados durante la travesia. Esta declaracién debe
confirmar que los animales de las especies de la lista a bordo del buque no han estado expuestos a ninguna condicién
que pudiera haber alterado su situacion sanitaria durante la travesia hasta su destino final.

(78) Enla Uni6n pueden entrar animales acudticos con muchos fines diferentes. Dado el riesgo de enfermedad que conlleva
el desplazamiento de animales vivos, los animales vivos que entren en la Unidn para el consumo humano deben ser
tratados de la misma manera que si entraran en la Uni6n con otros fines, como pueden ser la cria o la liberacion en
el medio natural. Los productos de origen animal procedentes de animales acudticos que no son animales acudticos
vivos representan un riesgo menor que los animales acudticos y, por lo tanto, las medidas que deben adoptarse en
relacién con tales productos cuando entran en la Unién para su transformacion ulterior son menos rigurosas que las
que se aplican a los animales vivos.

(79) La liberacién de animales acudticos en el medio natural en aguas naturales es una actividad de alto riesgo si estdn
infectados por una enfermedad de la lista. Por este motivo, en el caso concreto de las enfermedades de las categorias
Ay B, el tercer pais o el territorio de origen, o la zona o el compartimento de estos, deben estar libres de estas
enfermedades cuando los animales acudticos estdn destinados a ser liberados en el medio natural en aguas naturales
de la Unién. Ademds, los animales acudticos introducidos en la Unién para ser liberados en el medio natural en aguas
naturales deben proceder en todos los casos de un tercer pais, territorio, zona o compartimento declarados libres de
enfermedades de la categorfa C, aun cuando el Estado miembro o la zona o el compartimento de destino no estén
libres de la enfermedad en cuestion.

(80) En el caso de las enfermedades acudticas, los Estados miembros pueden adoptar medidas nacionales, de conformidad
con el articulo 226 de la «Legislacién sobre sanidad animal», concebidas para limitar en su propio territorio el
impacto de enfermedades distintas de las enfermedades de la lista. En esos casos, las partidas de especies sensibles a
las enfermedades a las que se aplican dichas medidas nacionales también tendrdn que proceder de terceros paises o
territorios, o de zonas o compartimentos de estos, que estén libres de esas enfermedades.

(81) Elarticulo 226 de la «Legislacién sobre sanidad animal» refleja el mismo propésito que el articulo 43 de la Directiva
2006/88/CE del Consejo (7), ya que permite a los Estados miembros adoptar medidas nacionales contra enfermedades
no incluidas en la lista. Procede, por tanto, seguir reconociendo la lista de enfermedades y las especies pertinentes para
las que se han adoptado dichas medidas. Estas particularidades deben figurar en el presente Reglamento.

(82) En la Unidn se aplican determinadas normas en relacién con el registro y la autorizacién de establecimientos de
acuicultura. La diferenciacién entre si un establecimiento puede registrarse o debe autorizarse depende del riesgo
que presente de que se contraiga o se propague la enfermedad. Por consiguiente, es importante que los animales de
la acuicultura que entren en la Unién procedentes de establecimientos de acuicultura situados en un tercer pais o un
territorio, o en una zona o un compartimento de estos, procedan de establecimientos de acuicultura que se sometan
a una evaluacion similar. En este contexto, dichos establecimientos deben cumplir requisitos de registro o autorizacién
al menos tan estrictos como los establecidos para tales establecimientos en la Unién.

(') Directiva 2006/88/CE del Consejo, de 24 de octubre de 2006, relativa a los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de
la acuicultura, y a la prevencién y el control de determinadas enfermedades de los animales acudticos (DO L 328 de 24.11.2006, p. 14).
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(83) No es obligatorio en todas las situaciones aplicar el requisito de que los animales acudticos de las especies de la lista
y los productos de origen animal derivados de ellos tengan su origen en un tercer pais o un territorio, o en una zona
o un compartimento de estos, que estén libres de enfermedad. Pueden adoptarse ciertas medidas de reduccion del
riesgo para facilitar la entrada en la Unién de animales acudticos y de determinados productos derivados de ellos que
no tengan ese origen. Algunas medidas de reduccion del riesgo son aceptables para los animales acudticos de especies
de la lista y, dado el menor nivel de riesgo asociado a tales desplazamientos, son aceptables medidas de reduccion del
riesgo distintas y menos estrictas para los productos de origen animal procedentes de animales acudticos que no son
animales acudticos vivos.

(84) Entre las medidas de reduccién del riesgo que se aplican a los animales acudticos estd el envio de tales animales, tras su
entrada en la Unidn, a un establecimiento de alimentos acudticos para el control de enfermedades, a un establecimiento
de confinamiento o a un establecimiento de cuarentena autorizado. Otras medidas de reduccién del riesgo se aplican
a los moluscos y crustéceos de las especies de la lista que entran en la Unién vivos y con arreglo al Reglamento (UE)
n.° 853/2004, pero que presentan un riesgo aceptable debido a la manera en que han sido tratados o envasados antes
de su expedicion o a que no estdn destinados al almacenamiento en la Unién antes de su transformacion.

(85) Es posible establecer excepciones al requisito de que determinados productos de origen animal procedentes de animales
acudticos que no son animales acudticos vivos han de tener su origen en un tercer pais o un territorio, o en una zona
o un compartimento de estos, que estén libres de las enfermedades pertinentes de la lista. Las medidas de reduccién
del riesgo que permitan este comercio pueden consistir en enviar los productos de origen animal a un establecimiento
de alimentos acudticos para el control de enfermedades situado en la Unidn, de cara a su transformacién ulterior, o en
garantizar que los productos de origen animal se compongan de peces que hayan sido sacrificados y eviscerados antes
de ser expedidos a la Unién. En cualquier caso, el riesgo planteado por los productos de origen animal se considera
insignificante.

(86) El Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1882 establece una lista de especies acudticas y grupos de especies que
presentan un riesgo considerable de propagacion de las enfermedades enumeradas en el articulo 5 y en el anexo I de
la «Legislacion sobre sanidad animal». La lista incluye también una lista de especies vectoras, que figura en la columna
4 del cuadro del anexo de dicho Reglamento. Sin embargo, muchas de estas especies no actian como vectores en
todas las circunstancias. En relacién con los desplazamientos, en el anexo XXX del presente Reglamento se detallan las
circunstancias en las que se considera que estas especies son vectores de las enfermedades de la lista. En las circunstancias
en que los animales acudticos de las especies de la lista no cumplen las condiciones para ser vectores, las normas del
presente Reglamento no les son aplicables. Ademads, dado el menor nivel de riesgo que plantean los productos de
origen animal procedentes de animales acudticos que no son animales acudticos vivos, las medidas expuestas en el
presente Reglamento en relacion con estos productos no se aplican a las especies enumeradas en la columna 4 del
cuadro del anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1882.

(87) Todas las excepciones y todos los requisitos de manipulacién dispuestos en el presente Reglamento en relacién con
los animales acudticos de especies de la lista y con los productos de origen animal procedentes de esas especies de
la lista que no son animales acudticos vivos deben aplicarse también a las especies enumeradas en la columna 4 del
cuadro del anexo del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1882 con respecto a las cuales los Estados miembros han
adoptado medidas nacionales de conformidad con el articulo 226 de la «Legislacién sobre sanidad animal». Asimismo,
estas excepciones y estos requisitos de manipulacion deben aplicarse también a determinadas especies sensibles.

(88)  Esimportante que los animales acuaticos de especies de la lista, asi como el agua en la que se transportan, se manipulen
de forma adecuada después de su entrada en la Unidn, a fin de garantizar que no planteen un riesgo de enfermedad.
Una manipulacién adecuada conlleva que los animales se transporten directamente al lugar de destino y no se liberen
ni se sumerjan de ningdn otro modo en aguas naturales de la Unidn, en las que podrian generar un riesgo potencial
de enfermedad.

(89) No obstante, en determinados casos, la autoridad competente del lugar de destino puede autorizar la liberacién de
tales animales en aguas naturales. En todos esos casos, debe corresponder a la autoridad competente velar por que
la liberacién o la inmersién no pongan en peligro la situacién sanitaria del lugar de liberacién. Ademds, aunque las
aguas receptoras no estén libres de una enfermedad concreta de la categoria C, los animales que vayan a ser liberados
si deben estar libres de enfermedad, a fin de garantizar que la situacion sanitaria global de las poblaciones silvestres
en aguas naturales de la Uni6n sea la mejor posible.

(90) En relacién con el riesgo zoosanitario de que se trate, todos los desplazamientos de transito a través de la Union
deben considerarse desplazamientos para entrar en la Unién, ya que implican el mismo nivel de riesgo. Asf pues, los
desplazamientos de trénsito deben cumplir todos los requisitos pertinentes para la entrada en la Unién. No obstante,
deben establecerse excepciones y normas especiales para el transito con arreglo a condiciones especificas de reduccion
del riesgo relacionadas con el lugar de origen. Tales excepciones y normas especiales tienen como finalidad cubrir las
situaciones en las que la Unidn no es el destino final de los animales y sus productos, asi como tener en cuenta las
limitaciones geograficas y los factores geopoliticos.

(91) También deben establecerse excepciones y normas especiales para permitir el transito de partidas de animales y sus
productos a través de un tercer pais o territorio entre Estados miembros. Se abordan asi las situaciones en las que un
Estado miembro requiere este tipo de entrada en la Unién.
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(92) En algunos casos, las autoridades competentes de un tercer pais o territorio rechazan las mercancias procedentes
de la Uni6n a raiz de los controles efectuados en sus fronteras. Deben adoptarse normas especiales con arreglo al
articulo 239 de la «Legislacion sobre sanidad animal», a fin de permitir el retorno de dichas mercancias por haber sido
producidas de conformidad con la legislacién zoosanitaria de la Unién.

(93) También son necesarias normas especiales para el regreso a la Unién de caballos registrados después de su exportacién
temporal a terceros paises para participar en carreras, competiciones y actos culturales ecuestres.

(94) Con vistas a la aplicacién uniforme de la legislacion de la Unién sobre la entrada en su territorio de animales, productos
reproductivos y productos de origen animal, y a fin de que la legislacion sea clara y transparente, el presente Reglamento
debe derogar el Reglamento (UE) n.° 206/2010 de la Comisién (%), el Reglamento de Ejecucion (UE) n.> 139/2013
de la Comision (°), el Reglamento (UE) n.° 605/2010 de la Comisién ('%), el Reglamento (CE) n.° 798/2008 de la
Comision (1), la Decisiéon 2007/777|CE de la Comisién (*?), el Reglamento (CE) n.° 119/2009 de la Comisién (%), el
Reglamento (UE) n.° 28/2012 de la Comision (1) y el Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/759 de la Comisién (*°).

(95) Las normas contenidas en el presente Reglamento estan relacionadas con las de la «Legislacion sobre sanidad animal»,
que es de aplicacién a partir del 21 de abril de 2021, y las completan. Por esta razon, y para facilitar la aplicacion del
nuevo marco juridico en materia de sanidad animal, el presente Reglamento también debe ser de aplicacién a partir
del 21 de abril de 2021.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

PARTEI
NORMAS GENERALES

TITULO 1

CS.ST_/11000/0/0/0/0/OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES/11000/0/0/0/0/_CS.END

Articulo 1

Objeto y dmbito de aplicaciéon

1. El presente Reglamento establece las normas zoosanitarias complementarias relativas a la entrada en la Unién de partidas
de determinadas especies y categorias de animales, productos reproductivos y productos de origen animal procedentes de
terceros paises, territorios o zonas de estos, 0 compartimentos, en el caso de los animales de acuicultura. También establece
las normas relativas al desplazamiento y la manipulacion de esas partidas tras su entrada en la Unién.

(®) Reglamento (UE) n.> 206/2010 de la Comision, de 12 de marzo de 2010, por el que se establecen listas de terceros paises, territorios o bien
partes de terceros paises o territorios autorizados a introducir en la Unién Europea determinados animales o carne fresca y los requisitos
de certificacion veterinaria (DO L 73 de 20.3.2010, p. 1).

(®) Reglamento de Ejecucién (UE) n.c 139/2013 de la Comisién, de 7 de enero de 2013, por el que se establecen condiciones zoosanitarias
para la importacién de determinadas aves en la Unién y las correspondientes condiciones de cuarentena (DO L 47 de 20.2.2013, p. 1).

(1% Reglamento (UE) n.° 605/2010 de la Comision, de 2 de julio de 2010, por el que se establecen las condiciones sanitarias y zoosanitarias,
asi como los requisitos de certificacion veterinaria, para la introduccion en la Union Europea de leche cruda y productos licteos destinados
al consumo humano (DO L 175 de 10.7.2010, p. 1).

(') Reglamento (CE) n.c 798/2008 de la Comision, de 8 de agosto de 2008, por el que se establece una lista de terceros paises, territorios,
zonas o compartimentos desde los cuales estdn permitidos la importacién en la Comunidad o el trdnsito por la misma de aves de corral y
productos derivados, junto con los requisitos de certificacién veterinaria (DO L 100 de 14.4.2011, p. 30).

(') Decisién 2007/777|CE dela Comisién, de 29 de noviembre de 2007, por la que se establecen las condiciones sanitarias y zoosanitarias y los
modelos de certificado para las importaciones de determinados productos cirnicos y de estomagos, vejigas e intestinos tratados destinados
al consumo humano procedentes de terceros paises, y por la que se deroga la Decision 2005/432/CE (DO L 312 de 30.11.2007, p. 49).

(**) Reglamento (CE) n.° 119/2009 de la Comisién, de 9 de febrero de 2009, por [el] que se establece una lista de terceros paises o partes de
los mismos para la importacién en la Comunidad, o para el transito por ella, de carne de lepéridos silvestres, de determinados mamiferos
terrestres silvestres y de conejo de granja y los requisitos de certificacion veterinaria (DO L 39 de 10.2.2009, p. 12).

(%) Reglamento (UE) n.° 28/2012 de la Comision, de 11 de enero de 2012, por el que se establecen requisitos para la certificacion de las
importaciones en la Unidn, y el trdnsito por ella, de determinados productos compuestos y se modifican la Decisién 2007/275/CE y el
Reglamento (CE) n.° 1162/2009 (DO L 12 de 14.1.2012, p. 1).

(*) Reglamento de Ejecucion (UE) 2016/759 de la Comisién, de 28 de abril de 2016, por el que se confecciona una lista de terceros paises o
partes de terceros paises y territorios desde los cuales los Estados miembros deben autorizar la introduccién en la Uni6n de determinados
productos de origen animal destinados al consumo humano, se establecen los requisitos relativos a los certificados, se modifica el
Reglamento (CE) n.° 2074/2005 y se deroga la Decision 2003/812/CE (DO L 126 de 14.5.2016, p. 13).
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2. En la parte I se establece lo siguiente:

a) la obligacién de la autoridad competente de los Estados miembros de permitir la entrada en la Unién de partidas de
animales, productos reproductivos y productos de origen animal de las especies y categorias de animales que entran en
el dmbito de aplicacion de las partes Il a VI (articulos 3 y 4);

b) las obligaciones de los operadores en relacion con la entrada en la Unidn, asi como el desplazamiento y la manipulacion
después de la entrada, de las partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal que entran en
el &mbito de aplicacién de las partes Il a VI (articulo 5);

¢) los requisitos zoosanitarios generales para la entrada en la Unidn, y para el desplazamiento y la manipulacion tras la
entrada, de las partidas a las que se refieren las letras a) y b), y las excepciones a dichos requisitos generales, aplicables

a todas las especies y categorias de animales, productos reproductivos y productos de origen animal que entran en el
ambito de aplicacion de las partes I a VI (articulos 6 a 10).

3. La parte II establece los requisitos zoosanitarios generales para la entrada en la Unién y para el desplazamiento y la
manipulacién tras la entrada, asi como las excepciones a dichos requisitos, en relacién con determinados animales terrestres
(titulo 1).

Ademds, establece los requisitos zoosanitarios especificos que también son aplicables a cada una de esas especies y categorias
de animales terrestres, en particular:

a) ungulados en cautividad de las especies de la lista (titulo 2);

b) aves de corral y aves en cautividad, excepto aves en cautividad importadas para programas de conservacion aprobados
por la autoridad competente del Estado miembro de destino (titulo 3);

) abejas meliferas (Apis mellifera) y abejorros (género Bombus) (titulo 4);

d) perros, gatos y hurones (titulo 5).

4. La parte IIl establece los requisitos zoosanitarios generales para la entrada en la Unidn y para el desplazamiento y la
manipulacion tras la entrada, asi como las excepciones a dichos requisitos, en relacion con los productos reproductivos de
las siguientes especies y categorias de animales terrestres en cautividad:

a) bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos (titulo 1);

b) aves de corral y aves en cautividad (titulo 2);

¢) animales distintos de los enumerados en las letras a) y b) (titulo 3).

5. La parte IV establece los requisitos zoosanitarios generales para la entrada en la Union y para el desplazamiento y la
manipulacién tras la entrada, asi como las excepciones a dichos requisitos, en relacién con los productos de origen animal
de las siguientes especies y categorias de animales terrestres:

a) ungulados en cautividad y silvestres de especies de la lista;

b) aves de corral;

c) aves de caza.

6. La parte V establece los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Unién y para el desplazamiento y la manipulaciéon
tras la entrada, asi como las excepciones a dichos requisitos, en relacién con las siguientes especies de animales acudticos
en todas las fases de la vida y con sus productos de origen animal, salvo los animales acudticos silvestres y los productos de
origen animal derivados de ellos desembarcados de buques de pesca para el consumo humano directo:

a) peces de especies de la lista pertenecientes a la superclase Agnatha y a las clases Chondrichthyes, Sarcopterygii y Actinopterygii;
b) moluscos acudticos de especies de la lista pertenecientes al filo Mollusca;

¢) crustdceos acudticos de especies de la lista pertenecientes al subfilo Crustacea;

d) animales acudticos de especies enumeradas en el anexo XXIX que sean sensibles a las enfermedades acudticas con respecto

a las cuales determinados Estados miembros tengan medidas nacionales para limitar el impacto de enfermedades distintas
de las de la lista, segtin lo dispuesto en el articulo 226 del Reglamento (UE) 2016/429.
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7. La parte VI establece las normas generales, determinadas excepciones y requisitos adicionales para el transito por la
Unién y el regreso a la Unién de determinadas especies y categorfas de animales, productos reproductivos y productos de
origen animal.

8. La parte VII establece las disposiciones finales.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento serdn de aplicacion las definiciones establecidas en el Reglamento de Ejecucién (UE)
2018/1882 y en el anexo I del Reglamento (CE) n.° 853/2004, salvo cuando dichas definiciones abarquen términos que se
definan en el parrafo segundo del presente articulo.

Ademds, se aplicardn también las definiciones siguientes:

1) «tercer pais, territorio o zona de estos de la lista»: tercer pais, territorio o zona de estos incluidos en una lista de terceros
paises, territorios o zonas de estos, o compartimentos, en el caso de los animales de la acuicultura, desde los cuales se
permite la entrada en la Unién de una determinada especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos
de origen animal de conformidad con los actos de ejecucién adoptados con arreglo al articulo 230, apartado 1, del
Reglamento (UE) n.° 2016/429;

2) «la lista»: lista de terceros paises, territorios o zonas de estos, o compartimentos, en el caso de los animales de la
acuicultura, autorizados a introducir en la Union partidas de una determinada especie y categorfa de animales, productos
reproductivos o productos de origen animal por medio de actos de ejecucién adoptados con arreglo al articulo 230,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.© 2016/429;

3) «medio de transporte»: un vehiculo de transporte por carretera o ferrocarril, un buque o una aeronave;

4) «recipiente»: todo cajon, caja, receptdculo u otra estructura rigida que se utiliza para el transporte de animales, productos
reproductivos o productos de origen animal y que no es el medio de transporte;

5) «bovino»: animal de las especies de ungulados pertenecientes a los géneros Bison, Bos (incluidos los subgéneros Bos,
Bibos, Novibos y Poephagus) y Bubalus (incluido el subgénero Anoa), asi como la descendencia de los cruces entre dichas
especies;

6) «ovino»: animal de las especies de ungulados del género Ovis y la descendencia de los cruces entre dichas especies;
7) «caprino»: animal de las especies de ungulados del género Capra y la descendencia de los cruces entre dichas especies;

8) «porcino»: animal de las especies de ungulados de la familia Suidae que figuran en el anexo III del Reglamento (UE)
2016/429;

9) «equino»: animal de las especies de solipedos pertenecientes al género Equus (incluidos los caballos, los asnos y las
cebras) y la descendencia de los cruces entre dichas especies;

10) «camélido»: animal de las especies de ungulados de la familia Camelidae que figuran en el anexo III del Reglamento (UE)
2016/429;

11) «cérvidos»: animal de las especies de ungulados de la familia Cervidae que figuran en el anexo III del Reglamento (UE)
2016/429;

12) «equino registrado»:

a) animal reproductor de raza pura de las especies Equus caballus o Equus asinus inscrito o que redna las condiciones
para ser inscrito en la seccién principal de un libro genealdgico creado por una sociedad de criadores de razas
puras o una entidad de cria ganadera reconocida de conformidad con los articulos 4 o 34 del Reglamento (UE)
2016/1012;

b) animal en cautividad de la especie Equus caballus registrado en una asociacién u organizacién internacional, bien
directamente o a través de su federaciéon o rama nacional, que gestiona caballos destinados a competiciones o
carreras («caballo registrado»);
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13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)
20)
21)
22)
23)
24)
25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

35)

«animales destinados al sacrificio»: animales terrestres en cautividad que van a ser transportados a un matadero, bien
directamente, bien después de haber sido sometidos a una operacién de agrupamiento;

«sin casos de “una enfermedad”»: situacion en la que ningin animal o grupo de animales de una especie concreta
presentes en un establecimiento determinado ha sido clasificado como un caso confirmado de dicha enfermedad y se
ha descartado cualquier caso sospechoso de haber contraido dicha enfermedad;

«grupo sanitario»: grupo de terceros paises de la lista en los que existen unos riesgos zoosanitarios comunes, en relacion
con las enfermedades de la lista que afectan a los equinos, que requieren medidas de reduccién del riesgo y garantias
sanitarias especificas cuando entran equinos en la Union;

«manada»: conjunto de aves de corral o de aves en cautividad con la misma situacion sanitaria que estén guardadas en
una misma nave o recinto y constituyan una unidad epidemioldgica; en el caso de las aves de corral estabuladas, esto

incluye a todos los animales que compartan el mismo espacio aéreo;

«ave de corral reproductora»: ave de corral con un minimo de 72 horas de vida destinada a la produccién de huevos
para incubar;

«ave de corral de explotacion»: ave de corral con un minimo de setenta y dos horas de vida que se cria para producir
carne, huevos para el consumo u otros productos, o con fines de repoblacion cinegética;

«pollito de un dfa»: cria de ave de corral de menos de 72 horas de vida;

«abeja melifera»: animal de la especie Apis mellifera;

«abejorro»: animal de las especies pertenecientes al género Bombus;

«perro»: animal en cautividad de la especie Canis lupus;

«gato»: animal en cautividad de la especie Felis silvestris;

«<hurén»: animal en cautividad de la especie Mustela putorius furo;

«aimero de autorizacién tnico» niimero asignado por la autoridad competente;

«<huevos sin gérmenes patgenos especificos»: huevos para incubar procedentes de «manadas de pollos sin gérmenes
patogenos especificos» tal como se describen en la Farmacopea Europea y destinados exclusivamente a usos diagnésticos,
farmacéuticos o de investigacion;

«partida de esperma, ovocitos o embriones» o «partida de productos reproductivos»: una cantidad de esperma, ovocitos,
embriones obtenidos in vivo o embriones producidos in vitro expedida desde un tnico establecimiento autorizado de
productos reproductivos cubierto por un tinico certificado zoosanitario;

«esperma»: eyaculado de uno o varios animales, tanto en su forma no modificada como preparado o diluido;
«ovocitos»: fases haploides de la ovogénesis, incluidos los ovocitos y dvulos de segundo orden;

«embrion»: fase inicial del desarrollo de un animal en la que es posible transferirlo a una madre receptora;
«establecimiento autorizado de productos reproductivos» un centro de recogida de esperma, un equipo de recogida de
embriones, un equipo de produccién de embriones, un establecimiento de transformacion de productos reproductivos
o un centro de almacenamiento de productos reproductivos;

«veterinario de centro»: veterinario responsable de las actividades llevadas a cabo en un centro de recogida de esperma,
un establecimiento de transformacién de productos reproductivos o un centro de almacenamiento de productos

reproductivos de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento;

«veterinario de equipo»: veterinario responsable de las actividades llevadas a cabo por un equipo de recogida de embriones
o por un equipo de produccién de embriones de conformidad con lo dispuesto en el presente Reglamento;

«alojamiento de cuarentena»: instalacion autorizada por la autoridad competente para el aislamiento de bovinos, porcinos,
ovinos o caprinos durante un perfodo de al menos 28 dias antes de que sean admitidos en un centro de recogida de
esperma;

«centro de recogida de espermay: establecimiento de productos reproductivos autorizado por la autoridad competente
para la recogida, la transformacion, el almacenamiento y el transporte de esperma de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos
0 equinos destinado a entrar en la Unién;
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36) «equipo de recogida de embriones»: establecimiento de productos reproductivos formado por un grupo de profesionales
o por una estructura que han sido autorizados por la autoridad competente para la recogida, la transformacién, el
almacenamiento y el transporte de embriones obtenidos in vivo destinados a entrar en la Unién;

37) «equipo de produccién de embriones»: establecimiento de productos reproductivos formado por un grupo de profesionales
0 por una estructura que han sido autorizados por la autoridad competente para la recogida, la transformacion, el
almacenamiento y el transporte de ovocitos y para la produccién in vitro, en su caso con esperma almacenado, la
transformacién, el almacenamiento y el transporte de embriones, destinados aquellos y estos a entrar en la Unidn;

38) «establecimiento de transformacién de productos reproductivos»: establecimiento de productos reproductivos
autorizado por la autoridad competente para la transformacién, incluido el sexado del esperma cuando proceda, y el
almacenamiento de esperma, ovocitos o embriones de una o mds especies, o cualquier combinacién de esos tipos de
productos reproductivos o especies, destinados a entrar en la Unidn;

39) «centro de almacenamiento de productos reproductivos»: establecimiento de productos reproductivos autorizado por
la autoridad competente para el almacenamiento de esperma, ovocitos o embriones de una o mds especies, o cualquier
combinacién de esos tipos de productos reproductivos o especies, destinados a entrar en la Unidn;

40) «carne»: todas las partes de ungulados, aves de corral y aves de caza que son aptas para el consumo humano, incluida
la sangre;

41) «carne fresca»: carne, carne picada y preparados carnicos, incluidos los envasados al vacio o en atmosfera controlada, que
no se hayan sometido a ninglin proceso de conservacion distinto de la refrigeracion, la congelacién o la ultracongelacion;

42) «canal de ungulado»: cuerpo entero de un ungulado sacrificado o matado, una vez:
a) sangrado, en el caso de los animales sacrificados;
b) eviscerado;
c) retirados los miembros a la altura del carpo y del tarso;
d) retirados la cola, la ubre, la cabeza y la piel, excepto en el caso de los porcinos;
43) «despojos»: carne fresca distinta de la de una canal de ungulado, incluso si permanece unida de forma natural a la canal;

44) «productos cdrnicos»: productos transformados, incluidos estdmagos tratados, vejigas, intestinos, grasas animales fundidas
y extractos de carne, resultantes de la transformacioén de la carne o de la ulterior transformacion de tales productos
transformados, de modo que la superficie de corte muestre que el producto ya no tiene las caracteristicas de la carne
fresca;

45) «tripas»: vejigas e intestinos que, una vez limpiados, han sido transformados por raspado de los tejidos, desgrase y
lavado, y han sido tratados con sal o desecados;

46) «calostro»: liquido rico en anticuerpos y minerales, y que precede a la produccion de leche cruda, secretado por las
glindulas mamarias de animales en cautividad entre el tercer y el quinto dias después del parto;

47) «productos a base de calostro»: productos transformados resultantes de la transformacién del calostro o de una ulterior
transformacién de tales productos transformados;

48) «buque vivero»: buque utilizado por el sector de la acuicultura, que posee un pozo o un depésito para el almacenamiento
y el transporte de peces vivos en agua;

49) «SGICO»: sistema de gestion de la informacién para los controles oficiales contemplado en el articulo 131 del Reglamento
(UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo (16).

(%) Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de marzo de 2017, relativo a los controles y otras actividades
oficiales realizados para garantizar la aplicacion de la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los
animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios, y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 999/2001, (CE) n.° 396/2005, (CE)
1n.21069/2009, (CE) n.> 1107/2009, (UE) n.° 1151/2012, (UE) n.° 6522014, (UE) 2016/429 y (UE) 2016/2031 del Parlamento Europeo
y del Consejo, los Reglamentos (CE) n.° 1/2005 y (CE) n.> 1099/2009 del Consejo, y las Directivas 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43|CE,
2008/119/CEy 2008/120/CE del Consejo, y por el que se derogan los Reglamentos (CE) n.° 854/2004 y (CE) n.> 882/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo, las Directivas 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425|CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CEy 97/78/CE del Consejo
y la Decisién 92/438/CEE del Consejo (Reglamento sobre controles oficiales) (DO L 95 de 7.4.2017, p. 1).
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TITULO 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS GENERALES PARA LA ENTRADA ENLA UNION, Y PARA EL DESPLAZAMIENTO
Y LAMANIPULACION TRAS LA ENTRADA, DELAS PARTIDAS DE ANIMALES, PRODUCTOS REPRODUCTIVOS
Y PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL

Articulo 3

Obligaciones de las autoridades competentes de los Estados miembros

La autoridad competente deberd permitir la entrada en la Unidén de las partidas de animales, productos reproductivos y
productos de origen animal de las especies y categorias incluidas en el dmbito de aplicacién de las partes I a VI que se
presenten a efectos de los controles oficiales establecidos en el articulo 47, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625, a
condici6én de que:

a) las partidas provengan de:

i) en el caso de los animales terrestres, un tercer pais, territorio o zona de estos de la lista con respecto a la especie y
categoria de animales, productos reproductivos y productos de origen animal de que se trate,

ii) en el caso de los animales acudticos, un tercer pais, territorio o zona de estos de la lista con respecto a la especie
y categorfa de animales, productos reproductivos y productos de origen animal de que se trate, y, en el caso de los
animales de acuicultura, un tercer pais o territorio o una zona o un compartimento de estos incluidos en la lista a
tal efecto;

b) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen haya certificado que las partidas cumplen:

i) los requisitos zoosanitarios generales para la entrada en la Unién de animales, productos reproductivos y productos
de origen animal establecidos en el presente articulo, en el articulo 4 y en los articulos 6 a 10,

ii) los requisitos zoosanitarios aplicables a la especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos de
origen animal de que se trate y a su uso previsto, establecidos en las partes Il a VI;

¢) las partidas vayan acompaiiadas de los siguientes documentos, en los que la autoridad competente del tercer pais o el
territorio de origen haya aportado las garantias necesarias con respecto al cumplimiento de los requisitos zoosanitarios
a los que se refiere la letra b):

i) un certificado zoosanitario expedido por un veterinario oficial del tercer pais o el territorio de origen, especifico
para la especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos de origen animal de que se trate y para
Su uso previsto,

ii) una declaracion y otros documentos, cuando asi lo exija el presente Reglamento.

En el caso de las partidas de animales y huevos para incubar, el certificado zoosanitario contemplado en la letra c), inciso
i), debe haber sido expedido en los diez dias previos a la fecha de llegada de la partida al puesto de control fronterizo;
sin embargo, en caso de transporte por mar, ese perfodo podra ampliarse tantos dias como dure la travesia por mar.

Articulo 4

Fecha de certificacién de las partidas

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal
de las especies y categorias incluidas en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento si tales partidas han sido certificadas
para su expedicién a la Unién no antes de la fecha en la que el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos o, en
el caso de los animales de la acuicultura, el compartimento, hayan sido incluidos en la lista para la entrada en la Unién de
la especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos de origen animal de que se trate.

2. Las partidas de animales, huevos para incubar y productos de origen animal provenientes de un tercer pais o territorio
o0 una zona de estos o, en el caso de los animales de la acuicultura, un compartimento, no estardn autorizadas a entrar en la
Unién a partir de la fecha en que ya no se cumplan los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Uni6n de la especie y
categoria de animales, huevos para incubar o productos de origen animal de que se trate, a menos que la Unién haya asignado
condiciones especificas en la lista al tercer pais, territorio o zona de estos de la lista y a las especies y categorias de animales,
huevos para incubar o productos de origen animal de que se trate.
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Articulo 5

Obligaciones de los operadores

1. Los operadores responsables de la entrada en la Unién de las partidas de animales, productos reproductivos y productos
de origen animal de las especies y categorias incluidas en el dmbito de aplicacion del presente Reglamento deberdn presentar
esas partidas ante la autoridad competente de la Unién a efectos de los controles oficiales establecidos en el articulo 47,
apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/625, y asegurarse de que cumplen los siguientes requisitos:

a) los requisitos zoosanitarios generales para la entrada en la Unién de animales, productos reproductivos y productos de
origen animal establecidos en los articulos 3 y 4 y en los articulos 6 a 10;

b) los requisitos zoosanitarios aplicables a la especie y categorfa concretas de animales, productos reproductivos y productos

de origen animal de la partida y al uso previsto de esta, establecidos en las partes Il a VL.

2. Los operadores responsables del desplazamiento de las partidas de animales, productos reproductivos y productos de
origen animal de las especies y categorias incluidas en el émbito de aplicacion del presente Reglamento desde el punto de
entrada en la Unién hasta su lugar de destino, asi como los responsables de la manipulacién de dichas partidas tras su entrada
en la Unidn, deberdn garantizar que tales partidas:

a) estén autorizadas a entrar en la Uni6n por la autoridad competente de conformidad con el articulo 3;

b) cumplan los requisitos zoosanitarios para su desplazamiento y manipulacién después de la entrada en la Unidn, aplicables
con respecto a las especies y categorias de animales, productos reproductivos y productos de origen animal de que se
trate y establecidos en las partes Il a VI;

¢) no se desvien a usos distintos de aquellos para los que han sido certificadas por la autoridad competente del tercer pais
o el territorio de origen a efectos de su entrada en la Unién.

Articulo 6

Legislacién nacional y sistemas zoosanitarios del tercer pais o el territorio de origen
1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal
que procedan de un tercer pais o territorio en los que:

a) la legislacion obligue a notificar a la autoridad competente toda sospecha y todo caso confirmado de alguna de las
enfermedades de la lista a las que se refiere el anexo I, que pueda afectar a las especies de animales de la lista presentes
en la partida o a las especies de animales de la lista de las que procedan los productos reproductivos o los productos de
origen animal presentes en la partida autorizados a entrar en la Unidn, y a enviarle informes al respecto;

b) se apliquen sistemas para la deteccién de enfermedades emergentes;

¢) se apliquen sistemas para garantizar que la alimentacién con residuos alimenticios no sea una fuente de las enfermedades
de la lista a las que se refiere el anexo [, en el caso de:

i) los animales destinados a entrar en la Unidn,
0
ii) los animales de los que se hayan obtenido los productos reproductivos destinados a entrar en la Union,
0
i) los animales de los que se hayan obtenido los productos de origen animal destinados a entrar en la Unién.
2. Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal

destinados a entrar en la Unién que procedan de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que puedan ser legalmente
introducidas en el mercado y comercializadas.
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Articulo 7

Requisitos generales relativos a la situacién sanitaria de los animales, los productos reproductivos y los
productos de origen animal
1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales:

a) alos que no se vaya a dar muerte en el marco de un programa nacional aplicado en el tercer pais o el territorio de origen
para la erradicacion de enfermedades, en especial las enfermedades pertinentes de la lista a las que se refiere el anexo I
y enfermedades emergentes;

b) que no presentaban signos de enfermedades transmisibles en el momento de la carga para la expedicién a la Unién;

¢) que proceden de un establecimiento que, en el momento de su expedicién a la Unidn, no estaba sujeto a medidas de
restriccién nacionales:

i) por razones zoosanitarias,
ii) en el caso de los animales de la acuicultura, por razones zoosanitarias, o debido a una mortalidad anormal por
causas indeterminadas.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos reproductivos obtenidos de animales que, en el

momento de la recogida:

a) no presentaban signos de enfermedades transmisibles;

b) se hallaban en un establecimiento que no estaba sujeto a medidas de restriccion nacionales por razones zoosanitarias, en
especial restricciones relacionadas con las enfermedades pertinentes de la lista a las que se refiere el anexo I 'y enfermedades
emergentes.

3. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos de origen animal obtenidos de animales que:

a) en el caso de los animales terrestres, no presentaban signos de enfermedades transmisibles en el momento de:

i) la matanza o el sacrificio para la produccion de carne fresca y productos carnicos,
0
ii) el ordefio o la recogida de los huevos;

b) en el caso de los animales acudticos, no presentaban signos de enfermedades transmisibles en el momento del sacrificio
o la recogida para la produccién de productos de origen animal;

¢) no fueron matados, sacrificados o, en el caso de los moluscos y los crustdceos vivos, retirados del agua en el marco de
un programa nacional de erradicaciéon de enfermedades;

d) se hallaban en un establecimiento que no estaba sujeto a medidas de restriccion nacionales por razones zoosanitarias,
en especial relacionadas, en su caso, con las enfermedades de la lista a las que se refiere el anexo I y enfermedades
emergentes, en el momento de:

i) darles muerte o sacrificarlos para la produccion de carne fresca y productos carnicos, o productos de origen animal
procedentes de animales acudticos, o

ii) el ordefio o la recogida de los huevos.

Articulo 8

Requisitos generales relativos al establecimiento de origen de los animales

Ademds de los requisitos especificos establecidos en las partes I a V, solo se permitird la entrada en la Unién de las partidas de
animales, productos reproductivos y productos de origen animal si el establecimiento de origen de los animales en cautividad
o el establecimiento de origen de los animales en cautividad de los que se han obtenido los productos reproductivos o los
productos de origen animal cumplen los siguientes requisitos:

a) estar registrados por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen y tener asignado un niimero de
registro tnico;

b) estar autorizados por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen, si asi lo exige el presente Reglamento
y en las condiciones que este establece, y tener asignado un nimero de autorizacién Gnico;
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¢) estar bajo el control de la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen;

d) aplicar un sistema para llevar y conservar, durante por lo menos tres afios, registros actualizados que contengan, como
minimo, la siguiente informacion:

i) especies, categorias, niimero y, en su caso, identificaciéon de los animales presentes en el establecimiento,
ii) entradas y salidas de animales del establecimiento,
iii) mortalidad en el establecimiento;

e) recibir periddicamente visitas zoosanitarias de un veterinario para detectar signos indicativos de enfermedades e informar
sobre ellos, en especial con respecto a las enfermedades de la lista a las que se refiere el anexo I que sean pertinentes
para la especie y categoria del animal, el producto reproductivo o el producto de origen animal de que se trate, y a las
enfermedades emergentes.

Dichas visitas zoosanitarias deberdn tener lugar con frecuencias que sean proporcionadas a los riesgos planteados por
el establecimiento de que se trate.

Articulo 9

Muestreos, pruebas de laboratorio y otras pruebas

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal
si se han llevado a cabo los muestreos, las pruebas de laboratorio y las demds pruebas que exige el presente Reglamento:

a) con muestras tomadas por la autoridad competente, o bajo su control:

i) del tercer pais o el territorio de origen, cuando el muestreo y las pruebas han de realizarse antes de la entrada en la
Unién,

(o)

ii) del Estado miembro de destino, cuando el muestreo y las pruebas han de realizarse después de la entrada en la
Unidn;
b) de conformidad con:

i) los procedimientos y métodos pertinentes indicados en el Reglamento Delegado (UE) 2020/689, y el Reglamento
Delegado (UE) 2020/688 de la Comision (),

(o)

ii) a efectos de la entrada en la Unién de productos reproductivos de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos, los
procedimientos y métodos indicados en el anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/686 de la Comision (19),

0
iii) los procedimientos descritos en el presente Reglamento, cuando se exija especificamente;

¢) en un laboratorio oficial, designado de conformidad con el articulo 37 del Reglamento (UE) 2017/625.

Articulo 10

Ausencia de enfermedades en el lugar de origen y condiciones especificas

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de las partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen
animal si la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha demostrado que el tercer pais o el territorio de
origen o la zona de estos, o el establecimiento de origen, de los animales, productos reproductivos o productos de origen
animal estdn libres de determinadas enfermedades, tal como exige el presente Reglamento:

a) de conformidad con el Reglamento Delegado (UE) 2020/689,

(o)

(*”) Reglamento Delegado (UE) 2020/688 de la Comisién, de 17 de diciembre de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a los requisitos zoosanitarios para los desplazamientos dentro de la Unién de animales
terrestres y de huevos para incubar (véase la pagina 140 del presente Diario Oficial).

(%) Reglamento Delegado (UE) 2020/686 de la Comision, de 17 de diciembre de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a la autorizacion de los establecimientos de productos reproductivos y a los requisitos
zoosanitarios y de trazabilidad aplicables a los desplazamientos dentro de la Unién de productos reproductivos de determinados animales
terrestres en cautividad (véase la pgina 1 del presente Diario Oficial).
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b) por lo que respecta a las enfermedades no incluidas en el dmbito de aplicacion del Reglamento Delegado (UE) 2020/689,
de conformidad con las normas especificas que establezca, en su caso, el presente Reglamento, y con el programa de
vigilancia de las enfermedades implementado por el tercer pais o el territorio de origen, el cual:

i) debe haber sido presentado a la Comisién para su evaluacién y contener, como minimo, la informacién indicada
en el anexo II,

ii) debe, segtin la evaluacion de la Comisién, ofrecer las garantias necesarias por lo que se refiere a la ausencia de
enfermedades, sobre la base de:

— las normas sobre vigilancia de las enfermedades establecidas en los articulos 24, 25, 26 y 27 del Reglamento
(UE) 2016/429,

— las normas complementarias sobre el disefio de la vigilancia y las normas para la confirmacion de la enfermedad
y la definicién de casos establecidas en las secciones 1y 2 y en el articulo 10 del capitulo 1 de la parte II del
Reglamento Delegado (UE) 2020/689,

iii) debe llevar funcionando un periodo de tiempo suficiente para su plena implementacion y su correcta supervision.
2. En el caso de los animales de la acuicultura y los productos de origen animal derivados de animales de la acuicultura,
cuando el compartimento de origen deba estar libre de determinadas enfermedades, solo se permitird la entrada en la Unidn de

partidas de dichas mercancias si la autoridad competente del tercer pais de origen ha demostrado la ausencia de enfermedades
de conformidad con el apartado 1, letras a) y b).

3. Cuando en el presente Reglamento se exijan condiciones especificas relacionadas con la ausencia de determinadas
enfermedades en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos:
a) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen debe haber garantizado previamente su cumplimiento;

b) la Unién deberd haber asignado especificamente en la lista tales condiciones especificas al tercer pais o territorio o la
zona o el compartimento de estos de la lista y a la especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos
de origen animal de que se trate.

PARTE II

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNI()N DE ANIMALES TERRESTRES
EN CAUTIVIDAD CONFORME A LOS ARTICULOS 3Y 5

TITULO 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS GENERALES APLICABLES A LOS ANIMALES TERRESTRES EN CAUTIVIDAD

Articulo 11

Periodo de residencia exigido para los animales terrestres en cautividad

Solo se permitiré la entrada en la Unién de partidas de animales terrestres en cautividad distintos de perros, gatos y hurones
si se cumplen los siguientes requisitos:

a) los animales cumplieron el periodo de residencia pertinente indicado en los siguientes cuadros del anexo III durante un
periodo ininterrumpido de tiempo inmediatamente anterior a la fecha de expedicién a la Unién:

i) el cuadro 1, en el caso de los ungulados, las abejas meliferas y los abejorros,
ii) el cuadro 2, en el caso de las aves de corral y las aves en cautividad;
b) los animales:

i) permanecieron ininterrumpidamente en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos durante el periodo
indicado en la segunda columna del cuadro 1 del anexo Il y en la tercera columna del cuadro 2 del anexo III,

ii) permanecieron ininterrumpidamente en el establecimiento de origen, en el que no se introdujo ningtin animal
durante el periodo indicado en la tercera columna del cuadro 1 del anexo IIl y en la cuarta columna del cuadro 2
del anexo III,

iij) no tuvieron contacto alguno con animales de situacién sanitaria inferior durante el periodo indicado en la cuarta
columna del cuadro 1 del anexo Il y en la quinta columna del cuadro 2 del anexo IIL
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Articulo 12

Excepciones con respecto al periodo de residencia aplicables a los caballos registrados destinados a
competiciones, carreras y actos culturales

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 11, letra b), inciso i), se considerard que los equinos no destinados al sacrificio
cumplen el perfodo de residencia dispuesto en el cuadro 1 del anexo III si, antes de su expedicién a la Unidn, han residido
durante el periodo indicado en la segunda columna del cuadro 1 del anexo III, ademds de en el tercer pais o el territorio de
origen o la zona de estos, en:

a) un Estado miembro,
0

b) en el caso de los caballos registrados, un tercer pais, territorio de residencia intermedia o zona de estos de la lista, desde
donde la entrada en la Unién de caballos registrados estd autorizada al efecto, y a condicién de que se hayan introducido
en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos de acuerdo con requisitos zoosanitarios que ofrezcan garantfas
zoosanitarias al menos tan estrictas como las aplicables a la entrada directa en la Unién de caballos registrados destinados
a competiciones y carreras desde dicho tercer pais o territorio de residencia intermedia o zona de estos.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 11, letra b), inciso ii), se considerard que los caballos registrados destinados a
competiciones, carreras y actos culturales ecuestres cumplen los requisitos de residencia establecidos en la tercera columna
del cuadro 1 del anexo III, aun habiendo residido en el tercer pais de origen o en el tercer pais de residencia intermedia en
establecimientos distintos del establecimiento de origen, si tales establecimientos:

a) han estado bajo la supervisién del veterinario oficial del tercer pais o territorio;

b) no estaban sujetos a medidas de restricciéon nacionales por razones zoosanitarias, en especial restricciones relacionadas
con las enfermedades pertinentes a las que se refiere el anexo I y las enfermedades emergentes pertinentes;

¢) cumplen los requisitos zoosanitarios establecidos en el articulo 23.

3. Asimismo, no obstante lo dispuesto en el articulo 11, letra b), inciso i), los caballos registrados destinados a competiciones,
carreras y actos culturales ecuestres que hayan estado en contacto con equinos introducidos en el tercer pafs, territorio o
zona de estos desde otro tercer pafs, territorio o zona de estos o desde otra zona del tercer pais o el territorio de origen
podran entrar en la Unién si:

a) esos equinos fueron introducidos en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos de conformidad con
requisitos zoosanitarios al menos tan estrictos como los aplicables a la entrada directa de esos equinos en la Unién;

b) la posibilidad de contacto directo con otros animales se limita al periodo de la competicion, las carreras o los actos
culturales ecuestres, asi como al entrenamiento y el calentamiento relacionados con estas actividades y a la presentacion
previa a las carreras.

Articulo 13

Inspeccién de los animales terrestres antes de su expedicion a la Unién

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales terrestres que hayan sido sometidos a una inspeccién
clinica por un veterinario oficial en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos en las 24 horas previas al momento
de la carga para su expedicion a la Unidn, a fin de detectar signos indicativos de enfermedades, en especial las enfermedades
de la lista pertinentes a las que se refiere el anexo [ y las enfermedades emergentes.

En el caso de las aves de corral y las aves en cautividad, dicha inspeccién deberd incluir tanto a los animales que vayan a ser
expedidos a la Unién como a la manada de origen.

2. No obstante lo dispuesto en el parrafo primero del apartado 1, en el caso de los equinos registrados, la inspeccién
mencionada en dicho pérrafo podrd llevarse a cabo en las 48 horas previas al momento de la carga para su expedicién a la
Unidn, o el dltimo dia laborable previo a la expedicién a la Unién.
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3. No obstante lo dispuesto en el parrafo primero del apartado 1, en el caso de los perros, los gatos y los hurones, la
inspecciéon mencionada en dicho parrafo podra llevarse a cabo en las 48 horas previas al momento de la carga para su
expedicion a la Union.

Articulo 14

Normas generales para la expediciéon de animales terrestres a la Unién

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de las partidas de animales terrestres si, desde el momento de la carga en el
establecimiento de origen para su expedicion a la Unidn hasta su llegada a esta, los animales de la partida no han estado en
contacto con otros animales terrestres:

a) de la misma especie, no destinados a entrar en la Unidn;

b) de otras especies incluidas en la lista con respecto a las mismas enfermedades, no destinadas a entrar en la Uni6n;

¢) de situacion sanitaria inferior.

2. Cuando se transporten por aire, mar, ferrocarril o carretera, o a pie, las partidas a las que se refiere el apartado 1 solo
podran entrar en la Unién si no han sido transportadas a través de un tercer pais o territorio o zona de estos que no figuren

en la lista para la entrada en la Unidn de la especie y categoria de animales de que se trate y para su uso previsto en la Unién,
y si tampoco han sido descargadas o transbordadas en ellos.

3. Cuando se transporten por mar, aunque solo sea una parte de la travesia, las partidas a las que se refiere el apartado 1
solo podran entrar en la Unién si llegan a esta acompafiadas de una declaracion, adjunta al certificado zoosanitario que
acompafia a los animales y firmada por el capitdn del buque, que proporcione la siguiente informaci6n:

a) el puerto de salida del tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos;
b) el puerto de llegada a la Unidn;

¢) los puertos de escala, cuando el buque haya hecho escala en puertos situados fuera del tercer pais o el territorio de origen
de los animales o la zona de estos;

d) confirmacién de que se han cumplido los siguientes requisitos durante la travesia hasta la Unién:
i) los animales han permanecido a bordo,

ii) mientras se encontraban a bordo, los animales no han estado en contacto con animales de situacion sanitaria inferior.

Articulo 15

Excepcion para el transbordo de animales terrestres, distintos de los equinos, en terceros paises o
territorios no incluidos en la lista en caso de problemas técnicos u otros incidentes imprevistos

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 14, apartado 2, la autoridad competente deberd autorizar la entrada en la Unién
de las partidas de animales terrestres, distintos de los equinos, que, para continuar su viaje, hayan sido transbordadas desde
el medio de transporte original a otro medio de transporte en un tercer pais o territorio o una zona de estos que no sean un
tercer pais, territorio o zona de estos de la lista para la entrada en la Union de la especie y categoria de animales de que se
trate, Ginicamente si la operacion de transbordo ha tenido lugar debido a un problema técnico u otro incidente imprevisto
que causara problemas logisticos durante el transporte de los animales a la Unién por mar o por aire, a fin de completar el
transporte hasta el punto de entrada en la Unidn, a condicién de que:

a) la entrada en la Unién de la partida de animales esté autorizada por la autoridad competente del Estado miembro de
destino y, en su caso, de cualquier Estado miembro de trdnsito hasta su llegada al lugar de destino en la Uni6n;

b) el transbordo haya sido supervisado por un veterinario oficial del tercer pais o territorio durante toda la operacion, a
fin de garantizar que:

i) se han aplicado medidas de proteccion eficaces contra los vectores de las enfermedades animales pertinentes,

ii) se han adoptado medidas eficaces para evitar el contacto directo o indirecto entre los animales destinados a entrar
en la Unién y cualquier otro animal,
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iii) no se han afiadido al medio de transporte en el que va a continuar el viaje hasta la Unién alimentos, agua ni yacija
provenientes de un tercer pais o territorio o zona de estos que no sean un tercer pais, territorio o zona de estos de
la lista para la entrada en la Unién de la especie y categoria de animales de que se trate,

iv) los animales de la partida han sido transferidos directamente y de la forma mds rdpida posible, para continuar su
viaje hasta la Unién, a un buque o una aeronave que cumplen los requisitos establecidos en el articulo 17, sin salir
de los limites del puerto o el aeropuerto;

c¢) la partida de animales vaya acompariada de una declaracién de la autoridad competente del tercer pais o territorio en el

que haya tenido lugar la transferencia, que proporcione informacién sobre la operacion de transferencia y dé fe de que
se han aplicado las medidas pertinentes para cumplir los requisitos establecidos en la letra b).

2. La excepcion establecida en el apartado 1 no se aplicard a las partidas de abejas meliferas y abejorros.

Articulo 16

Excepcién para el transbordo de equinos en terceros paises o territorios no incluidos en la lista

No obstante lo dispuesto en el articulo 14, apartado 2, cuando, durante su transporte a la Unidn, las partidas de equinos
hayan sido transbordadas a otro medio de transporte en un tercer pais, territorio o zona de estos que no sean un tercer pafs,
territorio o zona de estos de la lista para la entrada de la categoria de equinos de que se trate, tales partidas solo podrin
entrar en la Uni6n si cumplen los siguientes requisitos:

a) los animales de la partida fueron transportados a la Unién por mar o por aire;

b) los animales de la partida fueron transbordados directamente desde el medio de transporte original de expedicién al
otro medio de transporte para continuar su viaje;

¢) durante la operacién de transbordo:

i) se proporcioné una proteccién eficaz contra los vectores de las enfermedades animales pertinentes y los equinos
no entraron en contacto con equinos de situacion sanitaria inferior,

ii) los animales de la partida fueron transferidos directamente y de la forma mds rapida posible, para continuar su
viaje, a un buque o una aeronave que cumplian los requisitos establecidos en el articulo 17, sin salir de los limites

del puerto o el aeropuerto y bajo la supervision directa de un veterinario oficial;

d) un veterinario oficial debe haber certificado que la partida cumplia los requisitos establecidos en las letras a), b) y c).

Articulo 17

Requisitos generales relativos a los medios de transporte de los animales terrestres
1. Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de animales terrestres en cautividad si los medios de transporte
utilizados para su transporte:
a) estdn construidos de manera que:
i) los animales no pueden escaparse ni caerse,

ii) es posible la inspeccién visual del espacio en el que se encuentran los animales,

iii) se impide o minimiza la fuga de excrementos, yacija o piensos,

iv) en el caso de las aves de corral y las aves en cautividad, se impide o minimiza la fuga de plumas;
b) han sido limpiados y desinfectados, con un desinfectante autorizado por la autoridad competente del tercer pais o el

territorio de expedicién, y se han secado o dejado secar inmediatamente antes de cada carga de animales destinados a
entrar en la Unién.

2. El apartado 1 no se aplicard al transporte de partidas de abejas meliferas y abejorros destinadas a entrar en la Unién.
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Articulo 18

Requisitos relativos a los recipientes en los que se transportan animales terrestres a la Unién

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales terrestres en cautividad si los recipientes en los que se
transportan a la Unién a bordo de los medios de transporte:

a) cumplen los requisitos del articulo 17, apartado 1, letra a);
b) contienen Gnicamente animales de la misma especie y categoria procedentes del mismo establecimiento;
¢) o bien:
i) son recipientes desechables nuevos y de uso especifico que se destruyen tras su primera utilizacion,
)

ii) se limpian y desinfectan y se secan o dejan secar antes de cargar animales destinados a entrar en la Unién.

Articulo 19

Desplazamiento y manipulacion de los animales terrestres después de su entrada

1. Tras su entrada en la Unidn, las partidas de animales terrestres serdn transportadas directamente sin demora:

a) a su establecimiento de destino en la Unién, donde permanecerdn como minimo el periodo de tiempo exigido en los
articulos especificos pertinentes de las partes Il a V;

b) al matadero de destino en la Unidn, si se destinan al sacrificio, donde deben ser sacrificados en los cinco dias siguientes
a su fecha de llegada a la Unién.

2. Cuando el destino de las partidas de animales terrestres introducidas desde un tercer pais, territorio o zona de estos sea
un matadero, un establecimiento de cuarentena autorizado o un establecimiento de confinamiento de la Unidn, el transporte
de la partida al lugar de destino y su llegada a este deberdn ser objeto de seguimiento con arreglo a los articulos 2 y 3 del
Reglamento Delegado (UE) 2019/1666 de la Comisién (*%).

3. Los apartados 1y 2 no sern aplicables a la entrada en la Unién de equinos registrados procedentes de terceros paises
ni a la reintroduccion de caballos registrados tras la exportacion temporal.

TITULO 2
REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LOS UNGULADOS

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los ungulados

Articulo 20

Expedicion de ungulados a la Unién

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ungulados que hayan sido expedidas a la Uni6én desde el
establecimiento de origen sin pasar por ningin otro establecimiento.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podrd permitirse la entrada en la Unién de partidas de ungulados procedentes
de mds de un establecimiento de origen si los animales de la partida han sido objeto de una tinica operacién de agrupamiento
en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

a) los ungulados pertenecen a una de las especies y categorias siguientes:
i) Bos taurus, Ovis aries, Capra hircus o Sus scrofa,

[}

(%) Reglamento Delegado (UE) 2019/1666 de la Comision, de 24 de junio de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a las condiciones para vigilar el transporte y la llegada de partidas de determinadas
mercancias desde el puesto de control fronterizo de llegada hasta el establecimiento en el lugar de destino en la Unién (DO L 255 de
4.10.2019,p. 1).
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ii) Equidae destinados al sacrificio;
b) la operacién de agrupamiento ha tenido lugar en un establecimiento:

i) que estd autorizado por la autoridad competente del tercer pais o territorio a realizar operaciones de agrupamiento
de ungulados de conformidad con requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en el articulo 5 del
Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de la Comisi6én (*9),

ii) que ha sido incluido a tal efecto en la lista correspondiente por la autoridad competente del tercer pais o territorio
de expedicion, con la informacién establecida en el articulo 21 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035,

i) en el que se ha conservado un registro actualizado durante por lo menos tres afios:
— del origen de los animales,
— de las fechas de llegada al centro de agrupamiento y de expedicion desde él,
— del cddigo de identificacién de los animales,
— del ndmero de registro del establecimiento de origen de los animales,

— del ndmero de registro de los transportistas y los medios de transporte que han entregado la partida de ungulados
en dicho centro o la han recogido de ¢él,

iv) que cumple los requisitos establecidos en el articulo 8 y en el articulo 23, apartado 1;

¢) la operacién de agrupamiento en el centro de agrupamiento no ha durado mds de seis dias; este periodo se considerard
parte del plazo de muestreo para las pruebas previas a la expedicién a la Unidn, cuando el presente Reglamento exija
dicho muestreo;

d) los ungulados deben haber llegado a la Unidn en el plazo de diez dias tras la fecha de expedicién desde el establecimiento
de origen.

Articulo 21

Identificacion de los ungulados

1. Solo se permitird la entrada en la Union de partidas de ungulados, distintos de los equinos, si los animales de la partida han
sido individualmente identificados antes de su expedicién desde el establecimiento de origen con un medio de identificacién
fisico que muestre de manera visible, legible e indeleble:

a) el codigo de identificacion del animal, que establece un vinculo inequivoco entre el animal y el certificado zoosanitario
que lo acompaiia;

b) el codigo del pais exportador, conforme a la norma ISO 3166, con el formato de c6digo de dos letras.

2. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de equinos si los animales de la partida han sido individualmente
identificados antes de su expedicién desde el establecimiento de origen con al menos uno de los métodos siguientes:

a) un transpondedor inyectable o una marca auricular que presenten de forma visible, legible e indeleble:

i) el codigo de identificacion del animal, que establece un vinculo inequivoco entre el animal y el certificado zoosanitario
que lo acompaiia,

i) el codigo ISO-3166 alfa-2 o numérico de tres digitos del pais exportador;

b) en el caso de los equinos distintos de los destinados al sacrificio, un documento de identificacién expedido, a més tardar,
en el momento de la certificacién para la entrada en la Unidn, que:

i) describa y represente al animal, incluidos los métodos alternativos de identificacién, de manera que se establezca
un vinculo inequivoco entre el animal y el documento de identificacién que lo acompaiie,

ii) contenga informaci6n sobre el c6digo individual emitido por el transpondedor inyectable implantado, si este codigo
no cumple las especificaciones de la letra a).

(%% Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de la Comisién, de 28 de junio de 2019, por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas sobre los establecimientos que tengan animales terrestres y las plantas de
incubacion, y a la trazabilidad de determinados animales terrestres en cautividad y de los huevos para incubar (DO L 314 de 5.12.2019,
p-115).
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3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podréd permitirse la entrada en la Uni6n de partidas de ungulados destinadas a
establecimientos de confinamiento si los animales estdn individualmente identificados con un transpondedor inyectable o con
un método de identificacién alternativo que garantice un vinculo inequivoco entre el animal y su documentacion de entrada.

4. Cuando los ungulados estén identificados con un identificador electrénico que no se ajuste a las normas ISO 11784 y
11785, el operador responsable de la entrada de las partidas de ungulados en la Unién deberd proporcionar el dispositivo
de lectura que permita verificar en todo momento la identificacién del animal.

Articulo 22

Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de los ungulados

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ungulados, distintos de los equinos, si los animales de la partida
proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que estén libres de las enfermedades de la categoria A mencionadas en
el cuadro del punto 1 de la parte A del anexo IV durante el periodo al que se refiere dicho cuadro.

2. Solo se permitird la entrada en la Union de partidas de equinos si los animales de la partida proceden de un tercer pais,
territorio o zona de estos:

a) que estén libres de las enfermedades de la lista indicadas en el cuadro del punto 2 de la parte A del anexo IV durante el
periodo indicado en dicho cuadro;

b) en los que, durante el perfodo indicado, no haya habido casos de ninguna de las enfermedades de la lista indicadas en

el cuadro del punto 3 de la parte A del anexo IV.

3. Los periodos a los que se refieren los apartados 1 y 2 podran reducirse en relacién con las enfermedades incluidas en
la parte B del anexo IV en las condiciones especificas pertinentes que alli se sefialan.

4. Solo se permitira la entrada en la Unién de partidas de ungulados si los animales de la partida proceden de un tercer
pais, territorio o zona de estos en los que no se haya llevado a cabo la vacunacién contra las enfermedades de la categoria
A mencionadas en la parte C del anexo IV con arreglo a los pormenores que figuran en:

a) el punto 1 de dicho anexo, en el caso de los ungulados distintos de los equinos;

b) el punto 2 de dicho anexo, en el caso de los equinos.

5. Por lo que se refiere a la infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis), solo

se permitird la entrada en la Union de partidas de bovinos si los animales de la partida, o bien:

a) proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que estén libres de esa enfermedad sin vacunacién,

0
b) cumplen los requisitos del punto 1 del anexo V.

6. Por lo que se refiere a la infeccion por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis, solo se permitird la entrada en la Unién de
partidas de bovinos, ovinos y caprinos si los animales de la partida, o bien:

a) proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que estén libres de esa enfermedad sin vacunacién,

0
b) cumplen los requisitos del punto 2 del anexo V.

7. Por lo que se refiere a la infeccion por el virus de la lengua azul (serotipos 1-24), solo se permitird la entrada en la Unién
de partidas de ungulados de especies de la lista si los animales de la partida, o bien:

a) proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que hayan estado libres de dicha enfermedad durante un periodo
de dos afios antes de la fecha de expedicién a la Unidn, o

b) cumplen una de las condiciones especificas indicadas en la parte A del anexo VI
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8. Por lo que se refiere a la leucosis bovina enzodtica, solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ungulados
si los animales de la partida, o bien:

a) proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que estén libres de esa enfermedad,

0
b) cumplen una de las condiciones especificas indicadas en la parte B del anexo VI.

9. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ungulados destinadas a entrar en Estados miembros o zonas de
estos con estatus de libre de enfermedad o con un programa de erradicacion aprobado para las enfermedades de la categoria C

mencionadas en el anexo VII, respecto de las cuales las especies de ungulados figuran en la lista, si los animales de la partida:

a) proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que estdn libres de esas enfermedades en relacién con las especies
pertinentes,

(o)

b) cumplen los requisitos adicionales pertinentes indicados en dicho anexo.

Articulo 23

Establecimiento de origen de los ungulados

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de ungulados si los animales de la partida:

a) proceden de un establecimiento en el cual, y en torno al cual, incluido, si procede, el territorio de un pais vecino, no ha
habido casos de ninguna de las enfermedades de la lista a las que se refiere el anexo VIII en relacién con las cuales figuran
en la lista las especies de ungulados destinadas a entrar en la Unidn, en un drea y durante un periodo indicados en los
cuadros de:

i) los puntos 1y 2 de dicho anexo, en el caso de los ungulados distintos de los equinos,
0
ii) los puntos 3 y 4 de dicho anexo, en el caso de los equinos;
b) durante el periodo al que se refiere la letra a), no han entrado en contacto con animales de situacién sanitaria inferjor.
2. Por lo que se refiere a la infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis), solo

se permitird la entrada en la Unién de partidas de bovinos, ovinos, caprinos, camélidos y cérvidos si el establecimiento de
origen de los animales de la partida cumple los requisitos pertinentes del punto 1 del anexo IX.

3. Por lo que se refiere a la infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis, solo se permitird la entrada en la Unién de
partidas de bovinos, ovinos, caprinos, porcinos, camélidos y cérvidos si el establecimiento de origen de los animales de la
partida cumple los requisitos pertinentes del punto 2 del anexo IX.

Articulo 24

Ungulados de la partida
1. Solo se permitira la entrada en la Unién de partidas de ungulados si los animales de la partida cumplen los siguientes
requisitos:
a) no han sido vacunados contra las enfermedades de la categoria A mencionadas en los cuadros de:
i) o bien el punto 1 de la parte C del anexo IV, en el caso de los ungulados distintos de los equinos,
0

ii) el punto 2 de la parte C del anexo IV, en el caso de los equinos;
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b) durante el tiempo transcurrido desde que fueron expedidos de su establecimiento de origen hasta su llegada a la Unién,
no han debido ser descargados en ningtin lugar que no cumpla los requisitos establecidos en los cuadros de, o bien:

i) los puntos 1y 2 del anexo VIII, en el caso de los ungulados distintos de los equinos,
)

ii) los puntos 3 y 4 del anexo VIII, en el caso de los equinos.

2. Por lo que se refiere a la infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis) y
la infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis, solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de especies de
ungulados de la lista si los animales de la partida no han sido vacunados contra esas enfermedades.

3. Por lo que se refiere a la infeccién por el virus de la lengua azul (serotipos 1-24), solo se permitird la entrada en la Uni6n
de partidas de especies de ungulados de la lista si los animales de la partida no han sido vacunados contra esta enfermedad
con una vacuna viva en los 60 dias previos a la fecha del desplazamiento.

4. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ungulados destinadas a entrar en Estados miembros o zonas de
estos con estatus de libre de enfermedad o con un programa de erradicacion aprobado para las enfermedades de la categoria
C mencionadas en el anexo VII, respecto de las cuales las especies de ungulados figuran en la lista, si los animales de la partida
no han sido vacunados contra esas enfermedades.

5. Ademds de los requisitos establecidos en el apartado 1, solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de machos
enteros de ovinos y ungulados de la familia Tayassuidae si los animales de la partida cumplen los requisitos especificos
pertinentes con respecto a la infeccion por Brucella establecidos en el anexo X.

6. Ademds de los requisitos establecidos en el apartado 1, solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de equinos
si los animales de la partida cumplen las condiciones especificas del punto 2 del anexo XI, dependiendo del grupo sanitario,
determinado de conformidad con el punto 1 del anexo XI, al que hayan sido adscritos en la lista el tercer pais, el territorio
o la zona de estos.

Articulo 25

Excepciones y requisitos adicionales para la entrada en la Unién de ungulados destinados al sacrificio

No obstante los requisitos establecidos en el articulo 22, apartados 5 y 6, se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de
ungulados de las especies mencionadas en esos apartados que no cumplan dichos requisitos, a condicién de que los animales
de la partida se destinen exclusivamente al sacrificio.

Articulo 26

Desplazamiento y manipulacion de los ungulados tras su entrada en la Unién

Tras su entrada en la Unidn, los ungulados, salvo los caballos que vayan a participar en competiciones, carreras y actos
culturales ecuestres, deberdn permanecer en el establecimiento de destino al menos 30 dias desde su llegada a él.

CAPITULO 2

Normas especiales para la entrada en la Union de ungulados en cautividad destinados a establecimientos de
confinamiento

Articulo 27

Requisitos zoosanitarios no aplicables a los ungulados destinados a establecimientos de confinamiento

Los articulos 11, 22, 23, 24 y 26 no serdn aplicables a las partidas de ungulados, excepto equinos, que entren en la Unién
en las condiciones establecidas en los articulos 28 a 34.
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Articulo 28

Normas especificas para la entrada de ungulados destinados a establecimientos de confinamiento

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de ungulados destinados a establecimientos de confinamiento si los
animales de la partida cumplen los siguientes requisitos:

a) deben proceder de un establecimiento de confinamiento que esté incluido en una lista de establecimientos de confinamiento
desde los que esté permitida la entrada en la Unién de ungulados, confeccionada de conformidad con el articulo 29;

b) deben haber sido expedidos directamente del establecimiento de confinamiento de origen a un establecimiento de
confinamiento de la Unién.

2. La autoridad competente del Estado miembro de destino debera conceder una autorizacion especifica para la entrada de
cada una de las partidas de ungulados a las que se refiere el apartado 1, si la evaluacién de los riesgos potenciales que puede
presentar para la Unién la entrada de la partida en cuestion arroja un resultado favorable.

3. Solo se permitird la entrada en la Unién y el desplazamiento de cada una de las partidas de ungulados a las que se
refiere el apartado 1 a través de Estados miembros distintos del Estado miembro de destino si asi lo autorizan las autoridades
competentes de los Estados miembros de trdnsito.

Esa autorizacion solo se concederd si la evaluacion del riesgo efectuada por la autoridad competente de los Estados miembros
de transito, sobre la base de la informacién que les haya suministrado el Estado miembro del lugar de destino en la Unién,
arroja un resultado favorable.

4. El Estado miembro del lugar de destino de las partidas a las que se refiere el apartado 1 deberd notificar a la Comisién
y a los demds Estados miembros, en el marco del Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos, y
directamente al punto de entrada de los ungulados en la Unidn, las autorizaciones concedidas con arreglo a los apartados
1y 2, con anterioridad a todo posible desplazamiento a través de otros Estados miembros y a la llegada de esos ungulados
a sus respectivos territorios.

Articulo 29

Lista de los establecimientos de confinamiento de origen de los ungulados en terceros paises o territorios

1. Los Estados miembros podran confeccionar una lista de establecimientos de confinamiento de terceros paises y territorios
desde los cuales estard permitida la entrada de ungulados en sus respectivos territorios.

En esa lista se especificardn las especies de ungulados que podran entrar en el territorio del Estado miembro desde cada
establecimiento de confinamiento del tercer pais o territorio.

2. Los Estados miembros podran incluir en su lista de establecimientos de confinamiento dispuesta en el apartado 1
establecimientos de confinamiento que figuren ya en las listas respectivas de otros Estados miembros.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo primero, los Estados miembros solo incluirdn un establecimiento de confinamiento
de un tercer pais o territorio en la lista de establecimientos de confinamiento dispuesta en el apartado 1 después de haber
obtenido un resultado favorable en una evaluacion basada en lo siguiente:

a) el establecimiento de confinamiento cumple el requisito de estar autorizado por la autoridad competente del tercer pais
o el territorio de origen, establecido en el articulo 30;

b) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen debe haber proporcionado informacién suficiente para
garantizar que el establecimiento de confinamiento cumple los requisitos establecidos en el articulo 30 relativos a la
autorizacion de los establecimientos de confinamiento.

3. Los Estados miembros deberdn mantener actualizadas las listas de establecimientos de confinamiento dispuestas en
el apartado 1, teniendo en cuenta, en particular, la suspension o la retirada de la autorizacién concedida por la autoridad
competente de un tercer pais o territorio de origen segtin el articulo 30, o por la autoridad competente de otro Estado miembro.

4. Los Estados miembros deberdn publicar en sus sitios web las listas dispuestas en el apartado 1.
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Articulo 30

Condiciones aplicables a los establecimientos de confinamiento de origen de los ungulados en terceros
paises o territorios a efectos del articulo 29

Los Estados miembros solo incluirdn un establecimiento de confinamiento situado en un tercer pais o territorio en la lista
de establecimientos de confinamiento dispuesta en el articulo 29 si el establecimiento de confinamiento estd autorizado por
la autoridad competente del tercer pais o territorio y cumple las siguientes condiciones:

a) debe estar claramente delimitado, y el acceso de los animales y las personas a las instalaciones de los animales debe estar
controlado;

b) debe contar con medios adecuados para capturar, confinar y aislar a los animales, y disponer de instalaciones de cuarentena
apropiadas y de procedimientos de trabajo normalizados y autorizados para los nuevos animales que ingresen;

¢) las zonas de alojamiento de los animales deben tener un nivel adecuado y estar construidas de tal forma que:

i) se impida el contacto con animales que se hallen fuera del establecimiento de confinamiento, y puedan llevarse a
cabo con facilidad inspecciones y cualquier tratamiento necesario,

i) los suelos, las paredes y los demds materiales o equipos puedan limpiarse y desinfectarse ficilmente;
d) con respecto a las medidas de vigilancia y control de las enfermedades:

i) debe aplicar un programa adecuado de vigilancia de las enfermedades, que debe incluir medidas de lucha contra
las zoonosis, y actualizarlo en funcién del niimero y las especies de los animales presentes en el establecimiento de
confinamiento y de la situacién epidemioldgica en el propio establecimiento y en su entorno por lo que se refiere
a las enfermedades de la lista y las enfermedades emergentes,

ii) debe someter a exploraciones clinicas, pruebas de laboratorio o exdmenes post mortem a los ungulados sospechosos
de estar infectados o contaminados por agentes de las enfermedades de la lista o de enfermedades emergentes,

i) debe llevar a cabo, segtin proceda, la vacunacién y el tratamiento de los ungulados sensibles contra las enfermedades
transmisibles;

e) debe conservar, durante por lo menos tres afios, registros actualizados que indiquen:

i) el ndmero y la identidad (concretamente, la edad estimada, el sexo, la especie y la identificacién individual, cuando
proceda) de los ungulados de cada especie presentes en el establecimiento de confinamiento,

ii) el nimero y la identidad (concretamente, la edad estimada, el sexo, la especie y el cddigo de identificacién individual,
cuando proceda) de los ungulados que lleguen al establecimiento de confinamiento o salgan de él, junto con
informacién sobre el establecimiento de origen o destino de los animales, los medios de transporte y la situacién
sanitaria de dichos animales,

iii) los pormenores de la implementacion y los resultados del programa de vigilancia y control de las enfermedades
dispuesto en la letra d), inciso i),

iv) los resultados de las exploraciones clinicas, las pruebas de laboratorio y los exdmenes post mortem que se disponen
en la letra d), inciso ii),

v) los pormenores de la vacunacion y el tratamiento dispuestos en la letra d), inciso iii),

vi) las instrucciones, de haberlas, de la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen con respecto a las
observaciones realizadas durante cualquier periodo de aislamiento o cuarentena;

f) debe garantizar la eliminacién de los cadaveres de ungulados que mueran de enfermedad o por eutanasia;

g) debe asegurarse, mediante contrato u otro instrumento juridico, la prestacién de los servicios de un veterinario del
establecimiento, que serd responsable de:

i) la supervision de las actividades del establecimiento y el cumplimiento de las condiciones de autorizacion establecidas
en el presente articulo,

i) la revision del programa de vigilancia de las enfermedades al que se refiere la letra d), inciso i), al menos una vez al
afio;

h) no obstante lo dispuesto en el articulo 9, letra c), debe tener, o bien:

i) un acuerdo con un laboratorio autorizado por la autoridad competente del tercer pais o territorio para realizar los
exdmenes post mortem,

(o)

ii) uno o varios locales adecuados en los que puedan realizarse los exdmenes post mortem bajo la autoridad del veterinario
del establecimiento.
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Articulo 31

Excepcion al requisito de inclusion en la lista del tercer pais o territorio y de inclusién en la lista del
establecimiento de confinamiento de origen de los ungulados

1. No obstante los requisitos establecidos en el articulo 3, apartado 1, y en el articulo 28, apartado 1, se permitiré la entrada
en la Uni6n de partidas de ungulados procedentes de establecimientos de terceros paises o territorios que no cumplan esos
requisitos si su destino es un establecimiento de confinamiento y:

a) se dan circunstancias excepcionales imprevistas que hacen imposible el cumplimiento de esos requisitos;

b) las partidas cumplen las condiciones establecidas en el articulo 32.

2. El Estado miembro del lugar de destino de las partidas a las que se refiere el apartado 1 deberd notificar a la Comisién y a
los demds Estados miembros, en el marco del Comité Permanente de Vegetales, Animales, Alimentos y Piensos, y directamente
al punto de entrada de los ungulados en la Unidn, las autorizaciones concedidas con arreglo al apartado 1, con anterioridad a
todo posible desplazamiento a través de otros Estados miembros y a la llegada de esos ungulados a sus respectivos territorios.

Articulo 32

Requisitos adicionales que deben cumplir los establecimientos de origen de los ungulados destinados a
un establecimiento de confinamiento con arreglo a la excepcién establecida en el articulo 31

La autoridad competente de un Estado miembro de destino solo autorizard excepciones conforme a lo dispuesto en el
articulo 31 con respecto a partidas de ungulados que cumplan las condiciones adicionales siguientes:

a) el propietario, o una persona fisica que lo represente, ha solicitado previamente a la autoridad competente del Estado
miembro de destino una excepcidn especifica con arreglo a lo dispuesto en el articulo 31, y el Estado miembro de
destino ha concedido dicha autorizaci6n tras haber realizado una evaluacién del riesgo segtin la cual la introduccion de
la partida de ungulados no presentaria ningtin riesgo zoosanitario para la Unién;

b) los ungulados han estado en cuarentena en el tercer pais o el territorio de origen bajo la supervisién de la autoridad
competente durante el tiempo necesario para que cumplan los requisitos zoosanitarios especificos establecidos en los
articulos 33y 34:

i) en un lugar autorizado por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen de los ungulados,

ii) con arreglo a las modalidades especificadas en la autorizacion a la que se refiere la letra a), que deben proporcionar
al menos las mismas garantias que las establecidas en el articulo 28, apartados 2 a 4, y en los articulos 33 y 34;

¢) los ungulados deben permanecer en cuarentena en el establecimiento de confinamiento de destino por lo menos seis meses
desde la fecha de entrada en la Uni6n, durante los cuales la autoridad competente del Estado miembro de destino podrd
tomar las medidas dispuestas en el articulo 138, apartado 2, del Reglamento (UE) 2017/625, y en particular en sus letras
a), )y k.

Articulo 33

Requisitos zoosanitarios aplicables al establecimiento de confinamiento de origen de los ungulados con
respecto a las enfermedades de la lista

Solo se permitiré la entrada en la Unién de partidas de ungulados destinadas a un establecimiento de confinamiento situado
en la Union si el establecimiento de confinamiento de origen cumple los siguientes requisitos con respecto a las enfermedades
de la lista:

a) por lo que se refiere al establecimiento de confinamiento de origen de los ungulados, no ha habido casos de las
enfermedades de la lista indicadas en el cuadro de la parte A del anexo XII durante los periodos especificados en dicho
cuadro para esas enfermedades de la lista;

b) por lo que se refiere al drea del establecimiento de confinamiento y en torno a él, no ha habido casos de las enfermedades
de la lista indicadas en el cuadro de la parte B del anexo XII durante los periodos especificados en dicho cuadro para
esas enfermedades de la lista.

Articulo 34

Requisitos zoosanitarios aplicables a los ungulados de la partida con respecto a las enfermedades de la lista

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ungulados destinadas a un establecimiento de confinamiento situado
en la Uni6n si los animales de la partida cumplen los siguientes requisitos zoosanitarios adicionales:

a) deben haber residido en el establecimiento de confinamiento de origen de forma ininterrumpida durante seis meses, o
desde su nacimiento si tienen menos de seis meses de edad;
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b) no deben haber estado en contacto con animales de situacion sanitaria inferior durante:
i) los 30 dias previos a la fecha de expedicion a la Unidn, o desde su nacimiento, si tienen menos de 30 dias de edad,
ii) su transporte desde el establecimiento de confinamiento de origen autorizado hasta el lugar de expedicion a la Unidn;
¢) con respecto a las enfermedades indicadas en el cuadro de la parte C del anexo XII, deben, o bien:

i) proceder de un tercer pais, territorio o zona de estos que cumplan los periodos de ausencia de enfermedad con
respecto a las enfermedades pertinentes que figuran en dicho cuadro,

0
ii) cumplir los requisitos adicionales pertinentes indicados en la parte D del anexo XIJ;
d) no deben haber sido vacunados, de acuerdo con el cuadro de la parte E del anexo XII;

€) si han sido vacunados contra el carbunco y la rabia, la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen
debe haber facilitado informacién sobre la fecha de vacunacion, la vacuna utilizada y la posible prueba realizada para
comprobar una respuesta inmunitaria protectora;

f)  deben haber sido tratados contra endopardsitos y exopardsitos por lo menos dos veces durante los 40 dias previos a la
fecha de expedicion a la Unién.

Cuando las garantfas especificas a las que se refiere la letra c), inciso ii), incluyan un periodo de cuarentena en una instalacién
protegida contra vectores dentro del establecimiento de confinamiento, esta instalacién debe cumplir los requisitos de la
parte F del anexo XIL

Articulo 35

Desplazamiento y manipulacién de los ungulados destinados a establecimientos de confinamiento tras
la entrada

Tras su entrada en la Unidn, los ungulados procedentes de un establecimiento de confinamiento de un tercer pais o territorio,
conforme a lo dispuesto en el articulo 27, deben permanecer en el establecimiento de confinamiento de destino durante por
lo menos seis meses antes de la fecha de desplazamiento a otro establecimiento de confinamiento de la Unién, a menos que
se exporten fuera de la Unidn o se desplacen para ser sacrificados.

TITULO 3

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LAS AVES DE CORRAL Y LAS AVES EN CAUTIVIDAD

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a las aves de corral

SECCION 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A TODAS LAS ESPECIES Y CATEGORIAS DE AVES DE CORRAL

Articulo 36

Aves de corral importadas en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos antes de la entrada
enla Unién

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de las siguientes partidas si la autoridad competente del tercer pais o el territorio
de origen ha aportado garantias de conformidad con el apartado 2:

a) aves de corral importadas en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos desde otro tercer pais, territorio
o zona de estos;

b) pollitos de un dia procedentes de manadas parentales que fueron importadas en el tercer pais o el territorio de origen
o la zona de estos desde otro tercer pais, territorio o zona de estos.
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2. Solo se permitird la entrada en la Unién de las partidas de animales a las que se refiere el apartado 1 si la autoridad
competente del tercer pais o el territorio de origen de las aves de corral ha aportado garantias de que:

a) las aves de corral y manadas parentales a las que se refiere dicho apartado fueron importadas de un tercer pais, territorio
o zona de estos que figuran en la lista para la entrada en la Uni6n de tales partidas;

b) laimportacién de las aves de corral y las manadas parentales a las que se refiere el apartado 1 en el tercer pais, territorio
o zona de estos tuvo lugar conforme a requisitos zoosanitarios como minimo tan estrictos como los aplicables a las
partidas de esos animales que entran directamente en la Unién.

Articulo 37

Requisitos relativos al tercer pais o el territorio de origen, o la zona de estos, de las aves de corral

Solo se permitiréd la entrada en la Unién de partidas de aves de corral que procedan de un tercer pais, territorio o zona de
estos que cumplan los siguientes requisitos:

a) han aplicado un programa de vigilancia de la gripe aviar altamente patdgena por lo menos durante los seis meses previos
a la fecha de expedicion de la partida a la Unién, programa de vigilancia que cumple los requisitos establecidos, o bien:

i) en el anexo II del presente Reglamento,
)

ii) en el capitulo correspondiente del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la Organizacién Mundial de
Sanidad Animal (OIE);

b) se consideran libres de gripe aviar altamente patdgena de conformidad con el articulo 38;

¢) sillevan a cabo la vacunacién contra la gripe aviar altamente patdgena, la autoridad competente del tercer pais o el
territorio de origen ha aportado garantias de que:

i) el programa de vacunacién cumple los requisitos del anexo XIII,

ii) el programa de vigilancia al que se refiere la letra a) del presente articulo, ademds de los requisitos del anexo II,
cumple los requisitos del punto 2 del anexo XIII,

iii) se ha comprometido a informar a la Comisién de todo cambio que se introduzca en el programa de vacunacién
del tercer pais, territorio o zona de estos;

d) estdn considerados:

i) en el caso de las aves de corral distintas de las ratites, libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle
de conformidad con el articulo 39,

ii) en el caso de las ratites:
— libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle de conformidad con el articulo 39,
)
— 1o libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newrcastle de conformidad con el articulo 39, pero la
autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias relativas al cumplimiento

de los requisitos sobre dicha infeccion relacionados con el aislamiento, la vigilancia y las pruebas, conforme a
lo establecido en el anexo XIV;

e) sise lleva a cabo la vacunacién contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, la autoridad competente
del tercer pais o territorio ha aportado garantias de que:

i) las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por
el virus de la enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,
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i) las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de
la enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral satisfacen los requisitos
zoosanitarios del punto 2 del anexo XV aplicables a las aves de corral y los huevos para incubar procedentes de
un tercer pals, territorio o zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen los
criterios especificos del punto 1 del anexo XV;

f) se han comprometido a suministrar a la Comision, en caso de brote de gripe aviar altamente patégena o de brote de
infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, la siguiente informacién:

i) informacion sobre la situacién de la enfermedad en las 24 horas siguientes a la confirmacién de todo brote inicial
de gripe aviar altamente patégena o de infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle,

i) actualizaciones regulares sobre la situacién de la enfermedad;

g) se han comprometido a presentar al laboratorio de referencia de la Unién Europea para la influenza aviar y la enfermedad
de Newcastle cepas viricas aisladas de los brotes iniciales de gripe aviar altamente patégena y de infeccién por el virus
de la enfermedad de Newcastle.

Articulo 38

Ausencia de gripe aviar altamente patdgena en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos

1. Un tercer pais, un territorio o una zona de estos se consideraran libres de gripe aviar altamente patdgena cuando hayan
aportado a la Comision las siguientes garantias:

a) se ha llevado a cabo un programa de vigilancia de la gripe aviar altamente patgena, de conformidad con el articulo 37,
letra a), durante por lo menos los seis meses previos a la fecha de certificacion de la partida por el veterinario oficial
para su expedicion a la Unién;

b) no ha habido en ellos ningiin brote de gripe aviar altamente patdgena en aves de corral durante por lo menos los 12
meses previos a la fecha de certificacién de la partida por el veterinario oficial para su expedicion a la Uni6n.

2. Después de un brote de gripe aviar altamente patogena en un tercer pais, territorio o zona de estos considerados
anteriormente libres de dicha enfermedad, como se indica en el apartado 1, dicho tercer pais, territorio o zona de estos
volverdn a considerarse libres de gripe aviar altamente patdgena cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) se hallevado a cabo el sacrificio sanitario para luchar contra la gripe aviar altamente patdgena;
b) todos los establecimientos previamente infectados se han limpiado y desinfectado adecuadamente;

¢) durante por lo menos tres meses después de completarse el sacrificio sanitario y la limpieza y desinfeccion a los que se
refieren las letras a) y b), la autoridad competente del tercer pais o territorio ha llevado a cabo, con resultados negativos,
un programa de vigilancia que ofrece al menos la confianza de una muestra representativa aleatorizada de las poblaciones
de riesgo, a fin de demostrar la ausencia de infeccién teniendo en cuenta las circunstancias epidemioldgicas especificas
relacionadas con los brotes que se han producido.

Articulo 39

Ausencia de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle en el tercer pais o el territorio de origen
o la zona de estos

1. Un tercer pais, territorio o zona de estos se consideraran libres de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle
cuando no se haya producido en ellos ningtin brote de dicha infeccién en aves de corral durante por lo menos los 12 meses
previos a la fecha de certificacion de la partida por el veterinario oficial para su expedicién a la Unién.
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2. Después de un brote de infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle en un tercer pais, territorio o zona de estos
anteriormente libres de dicha enfermedad, como se indica en el apartado 1, dicho tercer pais, territorio o de estos volverdn
a considerarse libres de esa enfermedad cuando se cumplan las siguientes condiciones:

a) se ha llevado a cabo el sacrificio sanitario para luchar contra la enfermedad;
b) todos los establecimientos previamente infectados se han limpiado y desinfectado adecuadamente;

¢) durante por lo menos tres meses después de completarse el sacrificio sanitario, la limpieza y la desinfeccion a los que
se refieren las letras a) y b), la autoridad competente del tercer pais o territorio ha demostrado la ausencia de dicha
enfermedad en el tercer pais, territorio o zona de estos intensificando las investigaciones, incluidas las pruebas de
laboratorio relacionadas con el brote.

Articulo 40

Establecimiento de origen de las aves de corral

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves de corral de reproduccién y de explotacion si los animales de
la partida proceden de establecimientos autorizados por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen con
arreglo a requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en el articulo 8 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 y:

a) cuya autorizacion no haya sido suspendida ni retirada;

b) en torno a los cuales, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no haya habido
ningun brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por
lo menos los 30 dias previos a la fecha de carga para la expedicién a la Unidn;

¢) en los que no haya habido ningtin caso confirmado de infeccién por virus de la gripe aviar de baja patogenicidad durante
por lo menos los 21 dias previos a la fecha de carga para la expedicién a la Unién.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves de corral destinadas al sacrificio si los animales de la partida
proceden de establecimientos:

a) en torno a los cuales, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no haya habido
ningun brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por
lo menos los 30 dias previos a la fecha de carga para la expedicion a la Unidn;

b) enlos que no haya habido ningtin caso confirmado de infeccién por virus de la gripe aviar de baja patogenicidad durante
por lo menos los 21 dias previos a la fecha de carga para la expedicién a la Unién.

3. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de pollitos de un dia si los animales de la partida:

a) han nacido en establecimientos autorizados por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen con arreglo
a requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en el articulo 7 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de
la Comision, y:

i) cuya autorizacion no haya sido suspendida ni retirada,

ii) en torno a los cuales, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no haya
habido ningtin brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle
durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de expedicién a la Unidn;

b) proceden de manadas que han permanecido en establecimientos autorizados por la autoridad competente del tercer
pais o el territorio de origen con arreglo a requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en el articulo 8 del
Reglamento Delegado (UE) 2019/2035, y:

i) cuya autorizacion no estuviera suspendida ni retirada en el momento en que los huevos para incubar de los que
nacieron los pollitos de un dia fueron enviados a la planta de incubacién,

ii) en los que no haya habido ningtin caso confirmado de infeccién por virus de la gripe aviar de baja patogenicidad
durante por lo menos los 21 dias previos al momento de recoger los huevos para incubar de los que nacieron los
pollitos de un dia.
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Articulo 41

Medidas preventivas especificas aplicables a los recipientes en los que se transportan aves de corral

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de aves de corral que hayan sido transportadas en recipientes que, ademds
de cumplir los requisitos del articulo 18, cumplan los requisitos siguientes:

a) estan cerrados siguiendo las instrucciones de la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen, a fin de
evitar toda posibilidad de que se sustituya el contenido;

b) llevan la informacion relativa a la especie y categoria de aves de corral conforme al anexo XVI;

¢) en el caso de los pollitos de un dia, son desechables, estdn limpios y es la primera vez que se utilizan.

Articulo 42

Entrada de aves de corral en Estados miembros con estatus de libre de infeccién por el virus de la
enfermedad de Newcastle sin vacunacién

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves de corral de reproduccién y de explotacion destinadas a un
Estado miembro con estatus de libre de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacion si los animales
de la partida cumplen los siguientes requisitos:

a) no han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle;

b) han permanecido aisladas durante por lo menos los 14 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicion
a la Unidn en el establecimiento de origen o en el establecimiento de cuarentena bajo la supervisién de un veterinario
oficial, donde:

i) no se ha vacunado a ninguna ave de corral contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newrcastle durante
por lo menos los 21 dias previos a la fecha de carga de la partida,

ii) ninguna ave que no forme parte de la partida ha entrado en el establecimiento durante el perfodo mencionado en
el inciso i),

iii) no se ha llevado a cabo vacunacién alguna;

¢) han dado negativo, durante al menos los 14 dias previos a la fecha de carga para su expedicién a la Unidn, en las pruebas
seroldgicas para la deteccidén de anticuerpos contra el virus de la enfermedad de Newcastle realizadas con muestras de
sangre a un nivel que ofrece una confianza del 95 % en la deteccién de la infeccién con una prevalencia del 5 %.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves de corral destinadas al sacrificio en un Estado miembro
con estatus de libre de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacion si los animales de la partida
proceden de manadas que:

a) no han sido vacunadas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle y han dado negativo, durante
los 14 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unidn, en las pruebas seroldgicas para la
deteccion de anticuerpos contra el virus de la enfermedad de Newcastle realizadas con muestras de sangre a un nivel
que ofrece una confianza del 95 % en la deteccion de la infeccién con una prevalencia del 5 %,

b) han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, pero no con una vacuna viva, durante
por lo menos los 30 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicion a la Unidn, y han dado negativo
en una prueba de aislamiento del virus para detectar la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle en los 14
dias previos a dicha fecha, con una muestra aleatoria de hisopos cloacales o muestras de heces tomados de al menos 60
aves.

3. Solo se permitird la entrada en la Union de pollitos de un dia destinados a un Estado miembro con estatus de libre de
infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacion si los animales de la partida:
a) no han sido vacunados contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle;
b) proceden de huevos para incubar de manadas que cumplen uno de los siguientes requisitos:
i) no han sido vacunadas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle,

(0]
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ii) han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle con una vacuna inactivada,
o

iiiy han sido vacunadas contra la infecciéon por el virus de la enfermedad de Newcastle con una vacuna viva, a mds
tardar 60 dias antes de la fecha de recogida de los huevos;

¢) proceden de una planta de incubacion en la que las pricticas de trabajo garantizan que los huevos de los pollitos de un

dia destinados a entrar en la Unién se incuban en momentos y lugares completamente distintos de los que no cumplen
los requisitos establecidos en la letra b).

SECCION 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES A LAS AVES DE CORRAL DE REPRODUCCION Y DE
EXPLOTACION

Articulo 43

Identificacion de las ratites de reproduccion y de explotacién

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de ratites de reproduccion y de explotacion si los animales de la partida
estan individualmente identificados con collares o con un transpondedor inyectable:

a) que lleven el codigo del tercer pais o el territorio de origen conforme a la norma ISO 3166, con el formato de dos letras;

b) que cumplan las normas ISO 11784 y 11785.

Articulo 44

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a la manada de origen de las partidas de aves de corral de
reproduccién y de explotacion

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves de corral de reproduccion y de explotacién si los animales de
la partida proceden de manadas que cumplen los siguientes requisitos:

a) no han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patdgena;
b) si han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle:

i) las autoridades competentes del tercer pais o el territorio de origen han aportado garantias de que las vacunas
utilizadas cumplen, o bien:

— los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de
Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,

(o]

— los criterios generales aplicables a las vacunas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle
expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral satisfacen los requisitos zoosanitarios del punto 2
del anexo XV aplicables a las aves de corral y los huevos para incubar procedentes de un tercer pais, territorio
o0 zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen los criterios especificos
del punto 1 del anexo XV;

ii) debe facilitarse con respecto a la partida la informacién que figura en el punto 4 del anexo XV;

¢) han sido sometidas a un programa de vigilancia de las enfermedades que cumple los requisitos del anexo II del Reglamento
Delegado (UE) 2019/2035, y se ha comprobado que no estdn infectadas ni dan motivos para sospechar una infeccién
por los siguientes agentes:

i) Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum y Mycoplasma gallisepticum, en el caso de Gallus gallus,

ii) Salmonella arizonae (serogrupo O:18(k)), Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum, Mycoplasma meleagridis y Mycoplasma
gallisepticum, en el caso de Meleagris gallopavo,
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iii) Salmonella pullorum y Salmonella gallinarum, en el caso de Numida meleagris, Coturnix coturnix, Phasianus colchicus,
Perdix perdix y el género Anas;

d) han permanecido en establecimientos que, de confirmarse la infeccién por Salmonella pullorum, S. gallinarum y S. arizonae
durante los 12 meses previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unidn, aplicaron las siguientes
medidas:

i) se procedié al sacrificio de la manada infectada, o a su matanza y destruccion,

ii) tras el sacrificio o la matanza de la manada infectada a los que se refiere el inciso i), el establecimiento se limpid y
desinfecto,

iii) tras la limpieza y la desinfeccion a las que se refiere el inciso ii), todas las manadas del establecimiento dieron
negativo en dos pruebas de deteccion de la infeccion por Salmonella pullorum, S. gallinarum y S. arizonae realizadas
con un intervalo de al menos 21 dias de acuerdo con el programa de vigilancia de las enfermedades al que se refiere
la letra ¢);

e¢) han permanecido en establecimientos que, de confirmarse la infeccién por micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum

y M. meleagridis) durante los 12 meses previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unién, aplicaron

las siguientes medidas:

o bien

i) la manada infectada dio negativo en dos pruebas de deteccion de la micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum y
M. meleagridis) realizadas en toda la manada con un intervalo de al menos 60 dias de acuerdo con el programa de
vigilancia de las enfermedades al que se refiere la letra c),

)

ii) se procedié al sacrificio o a la matanza y destruccion de la manada infectada, el establecimiento se limpid y desinfectd
y, tras la limpieza y la desinfeccion, todas las manadas del establecimiento dieron negativo en dos pruebas de deteccion

de la micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum y M. meleagridis) realizadas con un intervalo de al menos 21 dias
de acuerdo con el programa de vigilancia de las enfermedades al que se refiere la letra c).

SECCION 3

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES A LAS AVES DE CORRAL DESTINADAS AL SACRIFICIO

Articulo 45

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a la manada de origen de las partidas de aves de corral
destinadas al sacrificio

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves de corral destinadas al sacrificio si los animales de la partida
proceden de manadas que cumplen los siguientes requisitos:

a) 1o han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patdgena;
b) si han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle:
i) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que:

— las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccion
por el virus de la enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,

(o]

— las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales aplicables a las vacunas contra la infeccion por el virus de
la enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral satisfacen los requisitos
zoosanitarios del punto 2 del anexo XV aplicables a las aves de corral y los huevos para incubar procedentes de
un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen
los criterios especificos del punto 1 del anexo XV,

ii) debe facilitarse con respecto a cada partida la informacién que figura en el punto 4 del anexo XV.
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SECCION 4

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES A LOS POLLITOS DE UN DIA

Articulo 46

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a las manadas de origen de las partidas de pollitos de un dia

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de pollitos de un dia si los animales de la partida proceden de manadas
que cumplen los siguientes requisitos:

a) si han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patdgena, el tercer pais o el territorio de origen han aportado
garantias del cumplimiento de los requisitos minimos de los programas de vacunacién y de la vigilancia adicional
expuestos en el anexo XIII;

b) si han sido vacunadas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle:

i) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que las vacunas utilizadas
cumplen, o bien:

— los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de
Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,

[}

— los criterios generales aplicables a las vacunas reconocidas contra la infeccién por el virus de la enfermedad
de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral y los huevos para incubar de los que
proceden los pollitos de un dia satisfacen los requisitos zoosanitarios del punto 2 del anexo XV aplicables a las
aves de corral y los huevos para incubar procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las
vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen los criterios especificos del punto 1 del anexo XV,

ii) debe facilitarse con respecto a cada partida la informaci6én que figura en el punto 4 del anexo XV;

¢) han sido sometidas a un programa de vigilancia de las enfermedades que cumple los requisitos del anexo II del Reglamento
Delegado (UE) 2019/2035, y se ha comprobado que no estdn infectadas ni dan motivos para sospechar una infeccién
por los siguientes agentes:

i) Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum y Mycoplasma gallisepticum, en el caso de Gallus gallus,

ii) Salmonella arizonae (serogrupo O:18(k)), Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum, Mycoplasma meleagridis y Mycoplasma
gallisepticum, en el caso de Meleagris gallopavo,

iii) Salmonella pullorum y Salmonella gallinarum, en el caso de Numida meleagris, Coturnix coturnix, Phasianus colchicus,
Perdix perdix y el género Anas;

d) han permanecido en establecimientos que, de confirmarse la infeccién por Salmonella pullorum, S. gallinarum y S. arizonae
durante los 12 meses previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unidn, aplicaron las siguientes
medidas:

i) se procedié al sacrificio de la manada infectada, o a su matanza y destruccion,

ii) tras el sacrificio o la matanza de la manada infectada a los que se refiere el inciso i), el establecimiento se limpid y
desinfectd,

iii) tras la limpieza y la desinfeccion a las que se refiere el inciso ii), todas las manadas del establecimiento dieron
negativo en dos pruebas de deteccion de la infeccion por Salmonella pullorum, S. gallinarum y S. arizonae realizadas
con un intervalo de al menos 21 dfas de acuerdo con el programa de vigilancia de las enfermedades al que se refiere
la letra ¢);

¢) han permanecido en establecimientos que, de confirmarse la infeccién por micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum
y M. meleagridis) durante los 12 meses previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unién, aplicaron
las siguientes medidas:

o bien

i) la manada infectada dio negativo en dos pruebas de deteccion de la micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum y
M. meleagridis) realizadas en toda la manada con un intervalo de al menos 60 dias de acuerdo con el programa de
vigilancia de las enfermedades al que se refiere la letra c),
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ii) se procedié al sacrificio o a la matanza y destruccion de la manada infectada, el establecimiento se limpié y desinfectd
y, tras la limpieza y la desinfeccion, todas las manadas del establecimiento dieron negativo en dos pruebas de deteccién
de la micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum y M. meleagridis) realizadas con un intervalo de al menos 21 dias
de acuerdo con el programa de vigilancia de las enfermedades al que se refiere la letra c).

Articulo 47

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los huevos para incubar de origen de las partidas de
pollitos de un dia

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de pollitos de un dia si los animales de la partida proceden de huevos
para incubar que:

a) cumplen los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Unién establecidos el titulo 2 de la parte III;
b) antes de ser enviados a la planta de incubacion, han sido marcados siguiendo las instrucciones de la autoridad competente;
¢) han sido desinfectados siguiendo las instrucciones de la autoridad competente;

d) no han tenido contacto con aves de corral o huevos para incubar de situacién sanitaria inferior ni con aves en cautividad
o aves silvestres, ni durante el transporte a la planta de incubacién ni en esta.

Articulo 48

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los pollitos de un dia

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de pollitos de un dia si los animales de la partida no han sido vacunados
contra la gripe aviar altamente patdgena.

SECCION 5

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS EN EL CASO DE MENOS DE VEINTE AVES DE CORRAL

Articulo 49

Excepcién y requisitos especificos aplicables a las partidas de menos de veinte aves de corral distintas
de las ratites

No obstante lo dispuesto en el articulo 14, apartado 3, los articulos 17, 18, 40 y 41 y los articulos 43 a 48, se permitird la
entrada en la Unidn de partidas que contengan menos de veinte aves de corral distintas de las ratites si tales partidas cumplen
los siguientes requisitos:

a) las aves de corral proceden de establecimientos:

i) en los que no ha habido ningtin caso confirmado de infeccién por virus de la gripe aviar de baja patogenicidad
durante por lo menos los 21 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Union o la fecha
de recogida de los huevos para incubar de los que nacieron los pollitos de un dia,

ii) en torno a los cuales, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no ha habido
ningtin brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante

por lo menos los 30 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unidn;

b) las aves de corral o, en el caso de los pollitos de un dfa, la manada de origen de estos, han sido aisladas en el establecimiento
de origen durante por lo menos los 21 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicion a la Unién;

¢) por lo que respecta a la vacunacion contra la gripe aviar altamente patgena:
i) las aves de corral no han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patdgena,
i) silas manadas parentales de los pollitos de un dia han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patégena,

el tercer pais o el territorio de origen han aportado garantias del cumplimiento de los requisitos minimos de los
programas de vacunacién y de la vigilancia adicional expuestos en el anexo XIII;



3.6.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 174/419

d) silas aves de corral o la manada parental de los pollitos de un dia han sido vacunadas contra la infeccién por el virus
de la enfermedad de Newcastle:

i) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que las vacunas utilizadas
cumplen, o bien:

— los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de
Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,

[}

— los criterios generales aplicables a las vacunas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle
expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral satisfacen los requisitos zoosanitarios del punto 2
del anexo XV aplicables a las aves de corral y los huevos para incubar procedentes de un tercer pais, territorio
o zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen los criterios especificos
del punto 1 del anexo XV,

ii) debe facilitarse con respecto a cada partida la informaci6én que figura en el punto 4 del anexo XV;

€) en las pruebas realizadas conforme a los requisitos del anexo XVII para el andlisis de las partidas de menos de veinte aves
de corral distintas de las ratites y menos de veinte huevos para incubar de tales aves antes de su entrada en la Unidn,
se comprobd que las aves de corral o, en el caso de los pollitos de un dia, la manada de origen de estos, no estaban
infectadas ni daban motivos para sospechar una infeccion por los siguientes agentes:

i) Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum y Mycoplasma gallisepticum, en el caso de Gallus gallus,

ii) Salmonella arizonae (serogrupo O:18(k)), Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum, Mycoplasma meleagridis y Mycoplasma
gallisepticum, en el caso de Meleagris gallopavo,

iii) Salmonella pullorum y Salmonella gallinarum, en el caso de Numida meleagris, Coturnix coturnix, Phasianus colchicus,
Perdix perdix y el género Anas.

SECCION 6

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES AL DESPLAZAMIENT OYLA MANIPULACION DELAS AVES
DE CORRALTRAS SU ENTRADA EN LA UNION

Articulo 50

Obligaciones de los operadores del establecimiento de destino tras la entrada en la Unién de las partidas
de aves de corral

1. Los operadores del establecimiento de destino mantendrén en él a las aves de corral de reproduccion, las aves de corral
de explotacion, excepto las aves de corral de explotacion destinadas a la repoblacién cinegética, y los pollitos de un dia que
hayan entrado en la Unién desde un tercer pais, territorio o zona de estos, desde la fecha de llegada y de manera continuada:

a) durante por lo menos seis semanas,

0

b) hasta el dia del sacrificio, si los animales son sacrificados en las seis semanas siguientes a la fecha de llegada.

2. En el caso de las aves de corral distintas de las ratites, el perfodo de seis semanas dispuesto en el apartado 1, letra a),

podra reducirse a tres semanas, siempre que, a peticién del operador, se hayan llevado a cabo con resultados favorables los
muestreos y las pruebas de conformidad con el articulo 51, letra b).

3. Los operadores del establecimiento de destino velardn por que las aves de corral a las que se refiere el apartado 1 sean
sometidas a una inspeccion clinica por un veterinario oficial en el establecimiento de destino, a mds tardar en la fecha de
expiracion de los periodos correspondientes dispuestos en dicho apartado.

4. Durante los periodos dispuestos en el apartado 1, los operadores deberdn mantener a las aves de corral que hayan entrado
en la Unién desde un tercer pais, territorio o zona de estos separadas de otras manadas de aves de corral.
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5. Silas aves de corral a las que se refiere el apartado 1 se introducen en la misma manada que otras aves de corral presentes
en el establecimiento de destino, los periodos a los que se refiere el apartado 1, letras a) y b), comenzaran a contar a partir
de la fecha de introduccién de la dltima ave en el establecimiento de destino, y no se sacard ave ninguna de la manada antes
de que expiren dichos periodos.

Articulo 51
Obligacién de las autoridades competentes con respecto al muestreo y las pruebas a los que han de
someterse las partidas de aves de corral tras su entrada en la Unién

La autoridad competente del Estado miembro de destino velard por que:

a) durante los periodos dispuestos en el articulo 50, apartado 1, las aves de corral de reproduccion, las aves de corral de
explotacion, excepto las aves de corral de explotacién destinadas a la repoblacion cinegética, y los pollitos de un dia que
hayan entrado en la Unién desde un tercer pals, territorio o zona de estos sean sometidos a una inspeccion clinica por un
veterinario oficial en el establecimiento de destino, a mds tardar en la fecha de expiracion de los periodos correspondientes
dispuestos en dicho articulo y, si es necesario, sean objeto de muestreo para realizar pruebas y comprobar asi su situacion
sanitaria;

b) en el caso de las aves de corral distintas de las ratites, y cuando el operador lo solicite como se contempla en el articulo 50,
apartado 2, el muestreo y las pruebas a que se sometan las aves de corral distintas de las ratites deberdn llevarse a cabo
de conformidad con el anexo XVIIL

Articulo 52

Obligacion de las autoridades competentes con respecto al muestreo y las pruebas tras la entrada en la
Uniodn de partidas de ratites procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos que no estén libres
de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle

La autoridad competente del Estado miembro de destino velard por que, durante los periodos dispuestos en el articulo 50,
apartado 1, las ratites de reproduccion, las ratites de explotacion y los pollitos de un dia de ratites que hayan entrado en la
Uni6n desde un tercer pais, territorio o zona de estos que no estén libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de
Newcastle:

a) sean sometidos, uno por uno, a una prueba de deteccién de la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle
realizada por la autoridad competente con un hisopo cloacal o una muestra de heces;

b) en el caso de las partidas de ratites destinadas a Estados miembros con el estatus de libre de infeccién por el virus de la
enfermedad de Newcastle sin vacunacion y procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos que no estén libres
de dicha infeccién, ademds de la prueba establecida en la letra a), sean sometidos por la autoridad competente, uno por
uno, a una prueba seroldgica para la deteccion de la infeccion;

¢) antes de salir del aislamiento, hayan dado todos negativo en las pruebas dispuestas en las letras a) y b).

CAPITULO 2

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a las aves en cautividad

SECCION 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LAS AVES EN CAUTIVIDAD

Articulo 53

Requisitos relativos a la identificacién de las aves en cautividad

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad si los animales de la partida estdn identificados con
un nimero de identificacion individual por medio de una anilla cerrada de marcado tinico o de un transpondedor inyectable,
que contengan al menos la siguiente informacion:

a) el cddigo del tercer pais o el territorio de origen conforme a la norma ISO 3166, con el formato de dos letras;

b) un nimero de serie tinico.
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Articulo 54

Medidas preventivas especificas aplicables a los recipientes en los que se transportan aves en cautividad

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad que se hayan transportado en recipientes que,
ademds de los requisitos sobre recipientes establecidos en el articulo 18, cumplan los requisitos siguientes:

a) estdn cerrados siguiendo las instrucciones de la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen, a fin de
evitar toda posibilidad de que se sustituya el contenido;

b) llevan la informacion relativa a la especie y categoria de aves conforme al anexo XVI;

¢) se utilizan por primera vez.

Articulo 55

Requisitos relativos al establecimiento de origen de la partida de aves en cautividad

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad si los animales de la partida proceden de un
establecimiento que cumple los siguientes requisitos:

a) hasido autorizado por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen como establecimiento que cumple
los requisitos zoosanitarios especificos establecidos en el articulo 56, y su autorizacién no sido suspendida ni retirada;

b) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen le ha asignado un niimero de autorizacién tinico que
ha sido comunicado a la Comision;

¢) el nombre y el niimero de autorizacion del establecimiento de origen figuran en una lista de establecimientos confeccionada
y publicada por la Comision;

d) en torno a él, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no ha habido ningtin brote
de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por lo menos los
30 dfas previos a la fecha de carga para la expedicion a la Union;

€) en el caso de las sitdcidas, o bien:
i) no se ha confirmado en él la clamidiosis aviar durante por lo menos los 60 dias previos a la fecha de carga para la
expedicion a la Unién y, en caso de que se haya confirmado en €l la clamidiosis aviar durante los seis meses previos
a la fecha de carga para la expedicién a la Unidn, se han aplicado las siguientes medidas:

— las aves que estdn o pueden estar infectadas han recibido tratamiento,

— al término del tratamiento, las aves han dado negativo en las pruebas de laboratorio para la deteccion de la
clamidiosis aviar,

— al término del tratamiento, el establecimiento ha sido limpiado y desinfectado,

— han pasado por lo menos 60 dias desde que se efectuaron la limpieza y la desinfeccion a las que se refiere el
tercer guion,

ii) los animales se han mantenido bajo supervisién veterinaria durante los 45 dias previos a la fecha de carga para la
expedicion a la Unién y han sido tratados contra la clamidiosis aviar.

Articulo 56

Requisitos zoosanitarios especificos para la autorizacién, el mantenimiento de la autorizacién y la
suspension, retirada o nueva concesion de la autorizacion a los establecimientos de origen de partidas
de aves en cautividad

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad si los animales de la partida proceden de
establecimientos que hayan sido autorizados por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen conforme
a lo establecido en el articulo 55 y que cumplan los siguientes requisitos del anexo XIX:

a) el punto 1, en relacién con las medidas de bioproteccion;
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b) el punto 2, en relacién con las instalaciones y el equipo;

¢) el punto 3, en relacion con los registros;

d) el punto 4, en relacion con el personal;

e) el punto 5, en relacién con la situacion sanitaria.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad si los animales de la partida proceden de
establecimientos que estén bajo el control de un veterinario oficial de la autoridad competente del tercer pais o territorio,
el cual debera:

a) velar por que se cumplan las condiciones expuestas en el presente articulo;

b) visitar los locales del establecimiento al menos una vez al afio;

¢) auditar la actividad del veterinario del establecimiento y la implementacién del programa anual de vigilancia de las
enfermedades;

d) wverificar que los resultados de las pruebas clinicas, post mortem y de laboratorio realizadas en los animales no hayan

revelado ningun caso de gripe aviar altamente patogena, infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle ni clamidiosis
aviar.

3. Se suspenderd o retirard la autorizacién de un establecimiento de aves en cautividad si deja de cumplir las condiciones de
los apartados 1 y 2 o si se ha producido un cambio de uso que hace que ya no se utilice exclusivamente para aves en cautividad.

4. Se suspendera la autorizacién de un establecimiento de aves en cautividad cuando se notifique a la autoridad competente
del tercer pais o territorio la sospecha de gripe aviar altamente patdgena, infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle
o clamidiosis aviar, y hasta que dicha sospecha quede oficialmente descartada. Tras la notificacion de la sospecha, deberdn
adoptarse las medidas necesarias para confirmarla o descartarla y para evitar la propagacion de la enfermedad, de conformidad
con los requisitos del Reglamento Delegado (UE) 2020/687.

5. Si se ha suspendido o retirado la autorizacién de un establecimiento, este volvera a ser autorizado cuando se cumplan
las siguientes condiciones:

a) se han erradicado la enfermedad y el origen de la infeccién;

b) los establecimientos previamente infectados se han limpiado y desinfectado adecuadamente;

¢) el establecimiento cumple las condiciones establecidas en el apartado 1.

6. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad si el tercer pals o el territorio de origen se han

comprometido a informar a la Comisién de la suspension, la retirada o la nueva concesién de la autorizacién de cualquier
establecimiento.

Articulo 57

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a las aves en cautividad

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad si los animales de la partida:

a) 1o han sido vacunados contra la gripe aviar altamente patogena;

b) han sido vacunados contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, si la autoridad competente del
tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales

y especificos del punto 1 del anexo XV relativos a las vacunas contra dicha infeccién;

¢) han dado negativo en una prueba de deteccién de los virus de la gripe aviar altamente patdgena y de la enfermedad de
Newcastle realizada en un periodo de siete a 14 dias antes de la fecha de carga para su expedicién a la Uni6n.
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Articulo 58

Requisitos relativos a la entrada de partidas de aves en cautividad en Estados miembros con estatus de
libre de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacién

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de aves en cautividad de especies galliformes destinadas a un Estado
miembro con estatus de libre de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacion si los animales de la
partida:

a) no han sido vacunados contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle;

b) han permanecido aislados durante por lo menos los 14 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expediciéon
a la Unién en el establecimiento de origen o en el establecimiento de cuarentena del tercer pais o el territorio de origen
bajo la supervision de un veterinario oficial, donde:

i) no se ha vacunado a ninguna ave contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newrcastle durante por lo
menos los 21 dias previos a la fecha de expedicién de la partida,

ii) durante ese tiempo no se ha introducido ninguna ave que no fuera a formar parte de la partida,
iii) no se ha llevado a cabo vacunacién alguna;

¢) han dado negativo, durante los 14 dias previos a la fecha de carga para su expedicion a la Unién, en las pruebas serologicas
para la deteccion de anticuerpos contra el virus de la enfermedad de Newcastle realizadas con muestras de sangre a un
nivel que ofrece una confianza del 95 % en la deteccion de la infeccién con una prevalencia del 5 %.

SECCION 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES AL DESPLAZAMIENTO Y LA MANIPULACION DAVES EN
CAUTIVIDAD TRAS SU ENTRADA EN LA UNION

Articulo 59

Requisitos relativos al desplazamiento de aves en cautividad tras su entrada en la Unién

Tras su entrada en la Unidn, las partidas de aves en cautividad deberdn transportarse directamente sin demora a un
establecimiento de cuarentena autorizado de conformidad con el articulo 14 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035,
como sigue:

a) el viaje total desde el punto de entrada en la Unién hasta el establecimiento de cuarentena no debe exceder de nueve
horas;

b) los vehiculos utilizados para el transporte de la partida al establecimiento de cuarentena deben ser precintados por la
autoridad competente de manera que sea imposible sustituir el contenido.

Articulo 60

Obligaciones de los operadores del establecimiento de cuarentena tras la entrada en la Uni6n de las
partidas de aves en cautividad

Los operadores del establecimiento de cuarentena de las aves en cautividad a tenor del articulo 59 deberdn:
a) mantener a las aves en cautividad en cuarentena durante por lo menos 30 dias;
b) cuando se utilicen aves centinela para los procedimientos de exploracion, muestreo y andlisis, velar por que dichas aves:
i) sean un minimo de diez en cada unidad del establecimiento de cuarentena,
ii) tengan como minimo tres semanas de edad y se utilicen una sola vez con esos fines,
iii) estén anilladas a efectos de identificacion o identificadas con otro medio de identificaciéon no extraible,

iv) no estén vacunadas y hayan resultado seronegativas a la gripe aviar altamente patdgena y a la infeccion por el virus
de la enfermedad de Newcastle en los 14 dias previos a la fecha de inicio de la cuarentena,

v) se introduzcan en el establecimiento de cuarentena autorizado antes de la llegada de las aves en cautividad, en el
espacio aéreo comdn y lo mds cerca posible de ellas, de modo que se garantice un contacto préximo entre las aves
centinela y los excrementos de las aves en cautividad en cuarentena,

vi) las aves en cautividad solo se saquen de la cuarentena si asi lo autoriza por escrito un veterinario oficial.
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Articulo 61

Obligacién de las autoridades competentes tras la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad

Tras la llegada de las aves en cautividad al establecimiento de cuarentena al que se refiere el articulo 59, la autoridad competente
debera:

a) inspeccionar las condiciones de cuarentena, examinando los registros de mortalidad y haciendo una inspeccion clinica
de las aves en cautividad, como minimo al principio y al final del periodo de cuarentena;

b) someter a las aves en cautividad a las pruebas de deteccién de la gripe aviar altamente patdgena y de la infeccién por
el virus de la enfermedad de Newcastle de conformidad con los procedimientos de exploracién, muestreo y andlisis del
anexo XX.

SECCION 3

EXCEPCIONES A LOS REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE AVES EN CAUTIVIDAD Y
PARA SU DESPLAZAMIENTO Y MANIPULACION DESPUES DE SU ENTRADA EN LA UNION

Articulo 62

Excepcion alos requisitos zoosanitarios aplicables a las aves en cautividad procedentes de determinados
terceros paises o territorios

No obstante los requisitos establecidos en los articulos 3 a 10 de la parte I, con excepcidn del articulo 3, letra a), inciso i),
en los articulos 11 a 19 y en los articulos 53 a 61, se permitird la entrada en la Unién de partidas de aves en cautividad
que no cumplan dichos requisitos si proceden de terceros paises o territorios que figuran especificamente en la lista para la
entrada en la Unidn de aves en cautividad sobre la base de garantias equivalentes.

TITULO 4
REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LAS ABEJAS MELIFERAS Y LOS ABEJORROS

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios generales aplicables a las abejas meliferas y los abejorros

Articulo 63

Categorias autorizadas de abejas
Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de las siguientes categorias de abejas:

a) abejas meliferas reina;

b) abejorros.

Articulo 64

Expedicion de abejas meliferas y abejorros a la Unién

Solo se permitird la entrada en la Unién de las partidas de abejas meliferas reina y abejorros que cumplan los siguientes
requisitos:

a) el material de embalaje y las jaulas de reinas utilizadas para la expedicion de abejas meliferas y abejorros a la Unidn
deben:

i) ser nuevos,
ii) no haber estado en contacto con abejas y panales de cria,

iii) haber sido objeto de todas las precauciones necesarias para evitar su contaminacién con patégenos causantes de
enfermedades de las abejas meliferas o los abejorros;

b) el alimento que acompaiie a las abejas meliferas y los abejorros debe estar libre de patdgenos que provoquen enfermedades
de estos animales;

¢) el material de embalaje y los productos que lo acompafien deben haber sido sometidos a un examen visual antes de su
expedicién a la Uniodn, a fin de verificar que no presenten ninglin riesgo zoosanitario y no contengan:
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i) en el caso de las abejas meliferas, ni Aethina tumida (pequefio escarabajo de la colmena) ni el dcaro Tropilaelaps, en
ninguna de sus fases de vida,

ii) en el caso de los abejorros, Aethina tumida (pequefio escarabajo de la colmena), en ninguna de sus fases de vida.

CAPITULO 2

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a las abejas meliferas reina

Articulo 65

Colmenar de origen de las abejas meliferas reina

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de abejas meliferas reina si estas provienen de un colmenar situado en
un drea:

a) de un radio de por lo menos 100 km, incluido, si procede, el territorio de un tercer pais vecino:

i) donde no haya habido casos de infestacion por Aethina tumida (pequefio escarabajo de la colmena) ni por el género
Tropilaelaps,

ii) donde no se apliquen restricciones debido a una sospecha, un caso o un brote de las enfermedades mencionadas en
el inciso i);

b) de un radio de por lo menos 3 km, incluido, si procede, el territorio de un tercer pais vecino:

i) donde no haya habido casos de loque americana durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de carga para
la expedicién a la Unidn,

ii) donde no se apliquen restricciones debido a una sospecha o un caso confirmado de loque americana durante el
periodo mencionado en el inciso i),

iii) donde, habiéndose producido un caso confirmado de loque americana antes del periodo mencionado en el inciso i),
la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen haya comprobado posteriormente todas las colmenas,
y todas las colmenas infectadas hayan sido tratadas y posteriormente inspeccionadas con resultados favorables en
los 30 dias siguientes a la fecha del dltimo caso registrado de dicha enfermedad.

Articulo 66

Colmena de origen de las abejas meliferas reina

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de abejas meliferas reina si estas provienen de colmenas de cuyos panales
se han tomado muestras en las que no se ha detectado la presencia de loque americana en los 30 dias previos a la fecha de
carga para la expedici6n a la Union.

Articulo 67

Partida de abejas meliferas reina

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de abejas meliferas reina que estén en jaulas cerradas, cada una de ellas
con una sola abeja melifera reina y un mdximo de veinte acompaifiantes.

Articulo 68

Garantias adicionales aplicables a las abejas meliferas reina destinadas a determinados Estados miembros
0 zonas con respecto a la infestacion por el género Varroa (varroosis)

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de abejas meliferas reina destinadas a un Estado miembro o zona con
estatus de libre de la infestacién por el género Varroa si cumplen los siguientes requisitos:

a) las abejas meliferas de la partida deben proceder de un tercer pais, territorio o zona de estos que estén libres de la
infestacién por el género Varroa (varroosis);

b) en el tercer pais, territorio o zona de estos no debe haber habido casos de infestacion por el género Varroa (varroosis)
en los 30 dias previos a la fecha de carga para la expedicién a la Unidn;

¢) deben haberse tomado todas las precauciones necesarias para evitar la contaminacién de la partida por el género Varroa
durante la carga y la expedicién a la Unién.
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CAPITULO 3

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los abejorros

Articulo 69

Establecimiento de origen de los abejorros

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de abejorros si estos:
a) se han criado y mantenido en un establecimiento de produccién de abejorros medioambientalmente aislado:

i) que disponga de instalaciones que garanticen que la produccion de abejorros se lleve a cabo dentro de un edificio
a prueba de insectos voladores,

ii) que disponga de instalaciones y equipos que garanticen que los abejorros se aislen ademds en unidades epidemioldgicas
separadas y que cada colonia se encuentre en recipientes cerrados dentro del edificio a lo largo de toda la produccion,

iii) en cuyas instalaciones el polen se almacene y manipule aisladamente de los abejorros durante toda la produccién
de los animales, hasta que sean alimentados con €],

iv) que disponga de procedimientos operativos normalizados para impedir la introduccién del pequefio escarabajo de
la colmena y realizar inspecciones periddicas para detectar su presencia;

b) dentro del establecimiento al que se refiere la letra a), proceden de una unidad epidemioldgica en la que no se ha detectado
la infestacién por Aethina tumida (pequefio escarabajo de la colmena).

Articulo 70

Partida de abejorros

Solo se permitird la introduccién en la Unién de partidas de abejorros que hayan sido expedidas a la Unidn en recipientes
cerrados, cada uno de ellos con una colonia de un méximo de doscientos abejorros adultos, con o sin reina.

CAPITULO 4

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a la manipulacion tras la entrada de abejas meliferas reina y
abejorros

Articulo 71

Manipulacién tras la entrada de abejas meliferas reina y abejorros

1. Tras su entrada en la Union, no deben introducirse abejas meliferas reina en las colonias locales a menos que se transfieran
de la jaula de transporte a jaulas nuevas de conformidad con el apartado 2 con el permiso y, en su caso, bajo la supervision
directa de la autoridad competente.

2. Tras la transferencia a las jaulas nuevas segin el apartado 1, las jaulas de transporte, el séquito y cualquier otro material
que acompaiiara a las abejas meliferas reina del tercer pais de origen deberdn presentarse a examen en un laboratorio oficial
para descartar la presencia de Aethina tumida (pequeflo escarabajo de la colmena), incluidos huevos y larvas, y cualquier
signo del dcaro Tropilaelaps.

3. Los operadores que reciban abejorros deberdn destruir el recipiente y el material de embalaje que los hayan acompaifiado
desde el tercer pais o el territorio de origen, pero podran mantenerlos en el recipiente en el que entraron en la Unién hasta
el final de la vida de la colonia.

Articulo 72

Obligaciones especificas de las autoridades competentes de los Estados miembros

La autoridad competente del Estado miembro del lugar de destino de partidas de abejas meliferas o abejorros debera:
a) supervisar la transferencia desde la jaula de transporte a las jaulas nuevas a la que se refiere el articulo 71, apartado 1;

b) wvelar por que el operador presente los materiales conforme a lo dispuesto en el articulo 71, apartado 2;
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) velar por que el laboratorio oficial al que se refiere el articulo 71, apartado 2, disponga de lo necesario para destruir las
jaulas, el séquito y el material tras el examen de laboratorio establecido en dicha disposicion.

TITULO 5

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE PERROS, GATOS Y HURONES

Articulo 73

Expedicion de perros, gatos y hurones a la Unién

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de perros, gatos o hurones si han sido expedidas a la Unién desde
su establecimiento de origen sin pasar por ningiin otro establecimiento.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, podrd permitirse la entrada en la Unién de partidas de perros, gatos o hurones
procedentes de mds de un establecimiento de origen si los animales de la partida han sido sometidos a una tinica operacién de
agrupamiento en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos, siempre que se cumplan las siguientes condiciones:
a) la operacion de agrupamiento ha tenido lugar en un establecimiento:
i) que estd autorizado por la autoridad competente del tercer pais o territorio a realizar operaciones de agrupamiento de
perros, gatos o hurones de conformidad con requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en el articulo 10
del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035,

ii) que posee un niimero de autorizacién tnico asignado por la autoridad competente del tercer pais o territorio,

iii) que ha sido incluido a tal efecto en la lista correspondiente por la autoridad competente del tercer pais o territorio
de expedicion, con la informacion establecida en el articulo 21 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035,

iv) en el que se ha conservado un registro actualizado durante por lo menos tres afios:
— del origen de los animales,
— de las fechas de llegada al centro de agrupamiento y de expedicion desde él,
— del cddigo de identificacién de los animales,
— del nimero de registro del establecimiento de origen de los animales,

— del ntimero de registro de los transportistas y los medios de transporte que han entregado la partida de perros,
gatos o hurones en dicho centro o la han recogido de él;

b) la operacion de agrupamiento en el centro de agrupamiento no ha durado mds de seis dias; este periodo se considerara
parte del plazo de muestreo para las pruebas previas a la expedicion a la Unién, cuando el presente Reglamento exija
dicho muestreo;

¢) los animales deben haber llegado a la Unién en el plazo de diez dias tras la fecha de expedicion desde el establecimiento
de origen.

Articulo 74

Identificacion de los perros, gatos y hurones

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de perros, gatos o hurones si los animales de la partida estdn
identificados individualmente mediante un transpondedor inyectable, implantado por un veterinario, que cumple los requisitos
técnicos aplicables a los medios de identificacion de animales establecidos en los actos de ejecucion adoptados por la Comision
con arreglo al articulo 120 del Reglamento (UE) 2016/429.

2. Siel transpondedor inyectable implantado al que se refiere el apartado 1 no cumple las especificaciones técnicas a las que
se refiere dicho apartado, el operador responsable de la entrada de la partida en la Unién deberd proporcionar el dispositivo
de lectura que permita verificar en todo momento la identificacién individual del animal.
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Articulo 75
Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de los perros, gatos y hurones
Solo se permitiré la entrada en la Unién de partidas de perros, gatos o hurones si los animales de la partida proceden de un
tercer pais, territorio o zona de estos en los que estdn en vigor normas sobre la prevencién y el control de la infeccién por

el virus de la rabia que se aplican de manera efectiva para minimizar el riesgo de infeccién de los perros, gatos y hurones,
incluidas normas sobre la importacion de esas especies desde otros terceros paises o territorios.

Articulo 76

Perros, gatos y hurones

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de perros, gatos o hurones si los animales de la partida cumplen
los siguientes requisitos:

a) han sido vacunados contra la infeccion por el virus de la rabia cumpliendo las condiciones siguientes:
i) los animales debian tener como minimo 12 semanas de edad en el momento de la vacunacion,

ii) la vacuna debe cumplir los requisitos del anexo III del Reglamento (UE) n.° 576/2013 del Parlamento Europeo y
del Consejo (1),

iii) el dia de su expedicion a la Uni6én deben haber transcurrido por lo menos 21 dias desde la finalizacién de la
vacunacion primaria contra la infeccién por el virus de la rabia,

iv) debe adjuntarse al certificado zoosanitario al que se refiere el articulo 3, apartado 1, letra c), inciso i), una copia
certificada de los datos de la vacunacion;

b) deben haber sido sometidos a una prueba vélida de valoracion de anticuerpos de la rabia, de conformidad con el punto 1
del anexo XXL

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra b), los perros, gatos y hurones que tengan su origen en terceros paises,
territorios o zonas de estos incluidos en la lista del Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 577/2013 de la Comision (*?) estardn
autorizados a entrar en la Unién sin ser sometidos a la prueba de valoracion de la rabia.

3. Se permitird la entrada de partidas de perros en un Estado miembro con estatus de libre de Echinococcus multilocularis
o con un programa aprobado de erradicacién de la infestacién por este equinococo si los animales de la partida han sido
tratados contra ella de conformidad con la parte 2 del anexo XXI.

Articulo 77

Excepcion aplicable a los perros, gatos y hurones destinados a un establecimiento de confinamiento o
de cuarentena

No obstante lo dispuesto en el articulo 76, se permitird la entrada en la Unién de partidas de perros, gatos o hurones que
no cumplan los requisitos relativos a la vacunacion contra la rabia ni los requisitos relativos a la infestacién por Echinococcus
multilocularis si estdn destinadas a entrar directamente, o bien:

a) en un establecimiento de confinamiento,
)

b) en un establecimiento de cuarentena autorizado del Estado miembro de destino.

(*") Reglamento (UE) n.° 576/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 12 de junio de 2013, relativo a los desplazamientos sin dnimo
comercial de animales de compafifa y por el que se deroga el Reglamento (CE) n.° 998/2003 (DO L 178 de 28.6.2013, p. 1).

(*3) Reglamento de Ejecucion (UE) n.° 577/2013 de la Comisi6n, de 28 de junio de 2013, relativo a los modelos de documentos de identificacion
para los desplazamientos sin 4nimo comercial de perros, gatos y hurones, la elaboracion de listas de terceros paises y territorios y los
requisitos lingiifsticos, de formato y de configuracion de las declaraciones por las que se certifique el cumplimiento de determinadas
condiciones establecidas en el Reglamento (UE) n.° 576/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 178 de 28.6.2013, p. 109).
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Articulo 78

Desplazamiento y manipulacién tras la entrada en la Uni6n de perros, gatos y hurones destinados a un
establecimiento de confinamiento o de cuarentena

1. Las partidas de perros, gatos o hurones destinados a un establecimiento de confinamiento de la Unién deberdn mantenerse
en el establecimiento de confinamiento de destino durante como minimo los 60 dias siguientes a su fecha de entrada en la
Unién.

2. Las partidas de perros, gatos o hurones destinados a entrar directamente en un establecimiento de cuarentena autorizado
conforme al articulo 77, letra b), se mantendrdn en dicho establecimiento durante:

a) no menos de seis meses tras su fecha de llegada, en caso de no cumplirse los requisitos de vacunaci6n contra la infecciéon
por el virus de la rabia establecidos en el articulo 76, apartado 1,

b) en el caso de los perros que no cumplan los requisitos relativos a la infestacién por Echinococcus multilocularis establecidos
en el articulo 76, apartado 3, 24 horas después de un tratamiento contra dicha infestacion de conformidad con el punto 2
del anexo XXI.

PARTEIII

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE PRODUCTOS
REPRODUCTIVOS CONFORME A LOS ARTICULOS 3Y 5

TITULO 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LOS PRODUCTOS REPRODUCTIVOS DE UNGULADOS

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios generales aplicables a los productos reproductivos de ungulados

Articulo 79
Tercer pais o territorio de origen o zona de estos
Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos,

caprinos y equinos que se hayan recogido de animales procedentes de terceros paises o territorios que cumplan los requisitos
zoosanitarios establecidos en el articulo 22.

Articulo 80

Periodo de residencia de los animales donantes

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos
y equinos que se hayan recogido de animales que:

a) permanecieron por lo menos durante seis meses antes de la fecha de recogida en un tercer pais, territorio o zona de
estos que figuran en la lista para la entrada en la Unién de la especie y categoria de productos reproductivos de que se
trate;

b) durante al menos los 30 dias previos a la fecha de la primera recogida de los productos reproductivos y durante el
periodo de recogida:

i) se mantuvieron en establecimientos que no estaban situados en una zona restringida establecida debido a la aparicién
en bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos de una enfermedad de la categorfa A o de una enfermedad emergente
que afecte a esos animales,

ii) se mantuvieron en un solo establecimiento en el que no hubo casos de enfermedades de la categoria D que afecten
a los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos,
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iii) no estuvieron en contacto con animales procedentes de establecimientos situados en una zona restringida a tenor
del inciso i) ni de establecimientos a tenor del inciso ii),

iv) no se utilizaron para reproduccién natural.

Articulo 81

Identificacién de los animales donantes

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos
y equinos que se hayan recogido de animales identificados de conformidad con el articulo 21.

Articulo 82

Establecimientos de productos reproductivos

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos que se hayan expedido desde establecimientos autorizados de productos reproductivos que hayan sido
incluidos en la lista correspondiente por las autoridades competentes de terceros paises, territorios o zonas de estos de la lista.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos reproductivos procedentes de los establecimientos
autorizados de productos reproductivos a los que se refiere el apartado 1 que cumplan los siguientes requisitos del anexo I
del Reglamento Delegado (UE) 2020/686:

a) la parte 1 de dicho anexo, en relacién con los centros de recogida de esperma;

b) la parte 2 de dicho anexo, en relacion con los equipos de recogida de embriones;

¢) la parte 3 de dicho anexo, en relacion con los equipos de producciéon de embriones;

d) la parte 4 de dicho anexo, en relacién con los establecimientos de transformacion de productos reproductivos;

e) la parte 5 de dicho anexo, en relacién con los centros de almacenamiento de productos reproductivos.

Articulo 83

Productos reproductivos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos
y equinos si dichos productos cumplen los siguientes requisitos:

a) estdn marcados de manera que pueda conocerse con facilidad la siguiente informacion:
i) la fecha de recogida o de produccion de esos productos reproductivos,
ii) la especie y la identificacién de los animales donantes,

i) el niimero de autorizacién tnico, que deberd incluir el c6digo ISO 3166-1 alfa-2 del pais en el que se haya concedido
la autorizacién,

iv) cualquier otra informacién de interés;

b) cumplen los requisitos zoosanitarios aplicables a la recogida, la produccion, la transformacién y el almacenamiento
contenidos en el anexo III del Reglamento Delegado (UE) 2020/686.

Articulo 84

Transporte de productos reproductivos
1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos si:
a) se han colocado en un recipiente que cumple los siguientes requisitos:

i) fue precintado y numerado antes de ser expedido desde el establecimiento autorizado de productos reproductivos
bajo la responsabilidad de un veterinario del centro o del equipo, o por un veterinario oficial,
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ii) antes de ser utilizado fue limpiado y, o bien desinfectado, o bien esterilizado, o es de un solo uso,

i) se llen6 de un agente criogénico que no se habia utilizado previamente para otros productos;
b) en el recipiente al que se refiere la letra a) solo se ha colocado un tipo de productos reproductivos de una sola especie.
2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra b), los operadores podrdn colocar en un mismo recipiente esperma,
ovocitos y embriones de la misma especie, siempre y cuando:

a) las pajuelas y demds envases en los que se coloquen los productos reproductivos estén precintados de forma segura y
hermética;

b) los productos reproductivos de distintos tipos se separen unos de otros por medio de compartimentos fisicos o

colocdndolos en bolsas protectoras secundarias.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra b), los operadores podran colocar en un mismo recipiente esperma,
ovocitos y embriones de ovinos y caprinos.

Articulo 85

Requisitos adicionales aplicables al transporte de esperma

Solo se permitiréd la entrada en la Unidn de partidas de esperma de bovinos, porcinos, ovinos y caprinos que se haya recogido
de mds de un animal donante y se haya guardado en una tinica pajuela u otro envase con vistas a su entrada en la Unién si:

a) el esperma fue recogido en un dnico centro de recogida de esperma y fue expedido desde este;

b) el centro contaba con procedimientos para la transformacion del esperma a fin de garantizar que este cumpliera los
requisitos de marcado establecidos en el articulo 83, letra a).

CAPITULO 2

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los productos reproductivos de bovinos

Articulo 86

Establecimiento de origen de los bovinos donantes

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos que se hayan recogido de
animales que procedan de establecimientos que cumplan los siguientes requisitos y previamente no hayan estado nunca en
ningun establecimiento de situacion sanitaria inferior:

a) cumplen los requisitos del articulo 23;

b) en el caso de los animales donantes de esperma antes de su admision en un alojamiento de cuarentena, estuvieron libres
de las enfermedades siguientes:

i) infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis),
ii) infeccion por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis,
iii) leucosis bovina enzodtica,

iv) rinotraqueitis infecciosa bovina o vulvovaginitis pustular infecciosa.

Articulo 87

Excepciones a los requisitos aplicables al establecimiento de origen de los bovinos donantes
1. No obstante lo dispuesto en el articulo 86, letra b), inciso iii), se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma
de bovinos, aunque el animal donante proceda de un establecimiento que no esté libre de leucosis enzodtica bovina, si:

a) tiene menos de dos afios de edad y ha sido procreado por una madre que ha dado negativo en una prueba serolégica
de deteccidn de la leucosis bovina enzodtica tras serle retirado el animal,
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b) ha alcanzado la edad de dos afios y ha dado negativo en una prueba seroldgica de deteccién de la leucosis bovina
enzootica.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 86, letra b), inciso iii), se permitird la entrada en la Unién de partidas de ovocitos y
embriones de bovinos, aunque el animal donante proceda de un establecimiento que no esté libre de leucosis bovina enzodtica
y tenga menos de dos afios de edad, a condicién de que el veterinario oficial responsable del establecimiento de origen haya
certificado que no ha habido ningiin caso clinico de leucosis bovina enzodtica durante por lo menos los tres afios anteriores.

3. No obstante lo dispuesto en el articulo 86, letra b), inciso iv), se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma,
ovocitos y embriones de bovinos, aunque el animal donante proceda de un establecimiento que no esté libre de rinotraqueitis
infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa, si:

a) en el caso del esperma, el animal ha dado negativo en la prueba exigida de conformidad con el punto 1, letra b), inciso
iv), del capitulo I de la parte 1 del anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/686;

b) en el caso de los ovocitos o los embriones, el veterinario oficial responsable del establecimiento de origen ha certificado

que no ha habido ningtin caso clinico de rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa durante por
lo menos los 12 meses previos.

Articulo 88

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los bovinos donantes

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de esperma, ovocitos o embriones que se hayan recogido de bovinos
donantes que cumplan los requisitos zoosanitarios establecidos en la parte 1 y los capitulos I, Il y Il de la parte 5 del anexo II
del Reglamento Delegado (UE) 2020/686.

CAPITULO 3

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los productos reproductivos de porcinos

Articulo 89

Establecimiento de origen de los porcinos donantes

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de esperma, ovocitos y embriones de porcinos que se hayan recogido
de animales procedentes de establecimientos:

a) que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 23;

b) en el caso de los animales donantes de esperma antes de su admision en un alojamiento de cuarentena, en los que
no se haya detectado ningtin signo clinico, serolégico, viroldgico o anatomopatoldgico de infeccién por el virus de la
enfermedad de Aujeszky durante por lo menos los 12 meses anteriores.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma de porcinos que se haya recogido de animales que:

a) antes de su admisién en un alojamiento de cuarentena, provenian de establecimientos que estaban libres de infeccién por
Brucella abortus, B. melitensis y B. suis conforme a los requisitos establecidos en el capitulo IV de la parte 5 del anexo II
del Reglamento Delegado (UE) 2020/686;

b) se mantuvieron en un alojamiento de cuarentena que, el dia de la admision, llevaba libre de infeccion por Brucella abortus,
B. melitensis y B. suis por lo menos los tres meses anteriores;

¢) se mantuvieron en un centro de recogida de esperma en el que no se habfan registrado signos clinicos, seroldgicos,
virol6gicos o anatomopatoldgicos de infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky durante por lo menos los 30
dias previos a la fecha de admisién y durante por lo menos los 30 dias inmediatamente previos a la fecha de recogida;

d) se mantuvieron, desde su nacimiento o durante por lo menos los tres meses previos a la fecha de entrada en el alojamiento
de cuarentena, en un establecimiento en el que, durante ese periodo, no se vacuné a ningin animal contra la infeccién
por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio porcino y no se detecté ningiin caso de dicha infeccién.
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Articulo 90

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los porcinos donantes

Solo se permitiré la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos o embriones que se hayan recogido de porcinos
donantes que:

a) cumplan los requisitos zoosanitarios especificos establecidos en la parte 2 y los capitulos I, IT, Il y IV de la parte 5 del
anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/686;

b) no hayan sido vacunados contra la infeccién por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio porcino.

CAPITULO 4

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los productos reproductivos de ovinos y caprinos

Articulo 91

Establecimiento de origen de los ovinos y caprinos donantes

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de ovinos y caprinos que se hayan
recogido de animales donantes que:

a) no procedan de un establecimiento, ni hayan estado en contacto con animales de un establecimiento, en el caso de los
animales en cautividad donantes de esperma antes de su admisién en un alojamiento de cuarentena, que haya estado
sujeto a restricciones de los desplazamientos en relacién con la infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis; las
restricciones de los desplazamientos en relacion con el establecimiento se levantan tras un periodo de por lo menos 42
dfas desde la fecha del sacrificio y eliminacién del dltimo animal infectado o sensible a dicha enfermedad;

b) procedan de un establecimiento libre de infeccién por B. abortus, B. melitensis y B. suis y previamente no hayan estado
nunca en ningun establecimiento de situacién sanitaria inferior.

Articulo 92

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los ovinos y caprinos donantes

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de ovinos y caprinos que se hayan
recogido de animales donantes que cumplan los requisitos zoosanitarios especificos establecidos en la parte 3 y los capitulos I, II
y III de la parte 5 del anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/686.

CAPITULO 5

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los productos reproductivos de equinos

Articulo 93

Establecimiento de origen de los equinos donantes

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de esperma, ovocitos y embriones de equinos que se hayan recogido de
animales donantes procedentes de establecimientos que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 23.

Articulo 94

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los equinos donantes

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de esperma, ovocitos y embriones de equinos que se hayan recogido de
animales donantes que cumplan los requisitos establecidos en el articulo 24, apartado 1, letra a), inciso ii), y letra b), inciso
ii), y apartado 6, del presente Reglamento y los requisitos zoosanitarios especificos adicionales establecidos en la parte 4 del
anexo II del Reglamento Delegado (UE) 2020/686.
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CAPITULO 6

Normas especiales aplicables a los productos reproductivos de ungulados destinados a establecimientos de
confinamiento

Articulo 95
Productos reproductivos destinados a establecimientos de confinamiento de la Unién
Solo se permitiréd la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos que se expidan desde establecimientos de confinamiento de terceros paises o territorios incluidos en la

lista correspondiente conforme al articulo 29 con destino a un establecimiento de confinamiento de la Unién, siempre que
se cumplan los siguientes requisitos:

a) la autoridad competente del Estado miembro de destino ha llevado a cabo una evaluacién de los riesgos que conlleva
la entrada en la Unioén de dichos productos reproductivos;

b) los animales donantes de esos productos reproductivos proceden de un establecimiento de confinamiento del tercer pais
o el territorio de origen o la zona de estos que estd incluido en una lista de establecimientos de confinamiento, elaborada
de conformidad con el articulo 29, desde los cuales puede autorizarse la entrada de ungulados en la Unidn;

¢) los productos reproductivos se destinan a un establecimiento de confinamiento de la Unién que estd autorizado de
conformidad con el articulo 95 del Reglamento (UE) 2016/429;

d) los productos reproductivos se transportan directamente al establecimiento de confinamiento al que se refiere la letra
C).

Articulo 96

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los animales donantes guardados en un establecimiento
de confinamiento

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de los productos reproductivos a los que se refiere el articulo 95 que se
hayan recogido de animales donantes que cumplan los siguientes requisitos:

a) no procedian de un establecimiento, ni habian entrado en contacto con animales de un establecimiento, situado en una
zona restringida establecida debido a la aparicién de una enfermedad de la categoria A o de una enfermedad emergente
que afecte a bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos;

b) procedian de un establecimiento sin casos de ninguna enfermedad de la categoria D que afecte a bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos o equinos durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o

los embriones;

¢) permanecieron en un tnico establecimiento de confinamiento de origen durante por lo menos los 30 dfas previos a la
recogida del esperma, los ovocitos o los embriones destinados a entrar en la Unién, y durante el periodo de recogida;

d) fueron sometidos a una exploracién clinica por el veterinario del establecimiento de confinamiento responsable de las
actividades llevadas a cabo en él y no mostraron signos de enfermedad el dia que se recogieron el esperma, los ovocitos
o los embriones;

e¢) en la medida de lo posible, no se utilizaron para la reproduccion natural durante por lo menos los 30 dias previos a la
fecha de la primera recogida de esperma, ovocitos o embriones destinados a entrar en la Unién, ni durante el periodo

de recogida;

f)  estdn identificados de conformidad con el articulo 21.

Articulo 97

Requisitos aplicables a los productos reproductivos obtenidos en establecimientos de confinamiento

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de los productos reproductivos a los que se refiere el articulo 95 que:
a) estén marcados de conformidad con los requisitos de informacion establecidos en el articulo 83, letra a);

b) se transporten con arreglo a los articulos 84 y 85.
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TITULO 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LOS HUEVOS PARA INCUBAR DE AVES DE CORRAL Y AVES
EN CAUTIVIDAD

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios aplicables a los huevos para incubar

Articulo 98

Periodo de residencia

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos para incubar si, inmediatamente antes de la fecha de carga
de los huevos para incubar que van a ser expedidos a la Unidn, su manada de origen habia cumplido de manera continuada
los requisitos sobre periodos de residencia del anexo XXII y, durante ese periodo:

a) permanecié en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos;

b) permaneci6 en el establecimiento de origen, en el que no se introdujo ningdn animal durante ese periodo antes de la
carga;

¢) no tuvo contacto con aves de corral o huevos para incubar de situacion sanitaria inferior, ni con aves en cautividad o
aves silvestres.

Articulo 99

Manipulacién de los huevos para incubar durante el transporte a la Unién

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos para incubar si los productos reproductivos de la partida
cumplen los siguientes requisitos:

a) los huevos para incubar destinados a entrar en la Uni6én no deben haber entrado en contacto con aves de corral, aves
en cautividad o huevos para incubar que no estén destinados a entrar en la Unién o que tengan una situacion sanitaria
inferior, desde el momento de la carga en el establecimiento de origen para su expedicion a la Unién hasta el momento
de su llegada a la Union;

b) los huevos para incubar no deben haber sido transportados, descargados o trasladados a otro medio de transporte cuando
se transporten por carretera, por mar o por aire a través de un tercer pais, territorio o zona de estos que no figuren en
la lista para la entrada en la Unién de la especie y categorfa de huevos para incubar de que se trate.

Articulo 100

Excepcién y requisitos adicionales aplicables al transbordo de huevos para incubar en caso de incidente
en el medio de transporte por via navegable o por aire

No obstante lo dispuesto en el articulo 99, letra b), solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de huevos para
incubar que, para continuar su viaje, hayan sido transbordadas desde el medio de transporte de expedicién a otro medio
de transporte en un tercer pais, territorio o zona de estos que no figuren en la lista correspondiente para la entrada en la
Uni6n de huevos para incubar si el transbordo ha tenido lugar debido a un problema técnico u otro incidente imprevisto
que causara problemas logisticos durante el transporte de los huevos para incubar a la Unidén por mar o por aire, a fin de
completar el transporte hasta el punto de entrada en la Unidn, y a condicién de que:

a) la entrada en la Uni6n de los huevos para incubar esté autorizada por la autoridad competente del Estado miembro de
destino y, en su caso, de cualquier Estado miembro de trénsito hasta su llegada al lugar de destino en la Unién;

b) el transbordo haya sido supervisado por un veterinario oficial o por el funcionario de aduanas responsable, y durante
toda la operacién:

i) se hayan adoptado medidas eficaces para evitar todo contacto directo o indirecto entre los huevos para incubar
destinados a entrar en la Unién y cualquier otro tipo de huevos para incubar o animales,

ii) los huevos para incubar hayan sido transferidos directamente y de la forma mds rdpida posible al buque o la aeronave
utilizados para continuar el viaje a la Unidén, que cumplen los requisitos establecidos en el articulo 17, sin salir de
los locales del puerto o el aeropuerto;
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¢) los huevos para incubar vayan acompariados de una declaracion de la autoridad competente del tercer pais o territorio
en el que haya tenido lugar la transferencia, que proporcione la informacién necesaria sobre la operacién de transferencia
y dé fe de que se han aplicado las medidas pertinentes para cumplir los requisitos establecidos en la letra b).

Articulo 101

Transporte de huevos para incubar en buques
1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos para incubar transportadas en barco, aunque solo sea
una parte de la travesia, si los productos reproductivos de la partida cumplen los siguientes requisitos:
a) los huevos para incubar deben:
i) haber permanecido a bordo del buque durante todo el transporte,

ii) no haber estado en contacto con aves u otros huevos para incubar de situacion sanitaria inferior mientras se
encontraban a bordo del buque;

b) los huevos para incubar transportados de conformidad con la letra a) deben ir acompafiados de una declaracién que
proporcione la siguiente informacion:

i) el puerto de salida del tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos,
ii) el puerto de llegada a la Unién,

iii) los puertos de escala, cuando el buque haya hecho escala en puertos situados fuera del tercer pais o el territorio de
origen, o la zona de estos, de la partida,

iv) que, durante el transporte, los huevos para incubar han cumplido los requisitos de la letra a) y de los incisos i), ii)

y iii) de la presente letra.

2. El operador responsable de la partida de huevos para incubar deberd asegurarse de que la declaracion contemplada en
el apartado 1 se adjunte al certificado zoosanitario y sea firmada por el capitdn del buque en el puerto de llegada el dia de
arribada del buque.

Articulo 102

Medidas preventivas para los medios de transporte y los recipientes de huevos para incubar

Solo se permitird la entrada en la Unidén de partidas de huevos para incubar si los productos reproductivos de la partida
cumplen los siguientes requisitos:

a) los huevos para incubar deben haber sido transportados en vehiculos que:
i) estén construidos de manera que los huevos para incubar no puedan caerse,
ii) estén diseflados de modo que puedan limpiarse y desinfectarse,

iii) han sido limpiados y desinfectados, con un desinfectante autorizado por la autoridad competente del tercer pais o
el territorio de origen, y se han secado o dejado secar inmediatamente antes de cada carga de huevos para incubar
destinados a entrar en la Unidn;

b) los huevos para incubar deben haber sido transportados en recipientes que cumplan los siguientes requisitos:
i) los requisitos de la letra a),

ii) contienen tnicamente huevos para incubar de la misma especie, categorfa y tipo procedentes del mismo
establecimiento,

iii) han sido cerrados siguiendo las instrucciones de la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen, a
fin de evitar toda posibilidad de que se sustituya el contenido,

iv) han sido:

— limpiados y desinfectados antes de la carga siguiendo las instrucciones de la autoridad competente del tercer
pais o el territorio de origen,
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— son desechables, estdn limpios y se utilizan por primera vez,

v) llevan la informaci6n relativa a la especie y categoria de huevos para incubar conforme al anexo XVI.

Articulo 103

Desplazamiento y manipulacién de los huevos para incubar tras la entrada

Tras la entrada en la Unién de las partidas de huevos para incubar, los operadores, incluidos los transportistas, deberan velar
por que:

a) se transporten directamente desde el punto de entrada hasta su lugar de destino en la Unidn;

b) cumplan los requisitos para el desplazamiento dentro de la Unién y la manipulacién tras su entrada en la Unién
establecidos para la especie y categoria de huevos para incubar de que se trate en los capitulos 5 y 7 del presente titulo.

CAPITULO 2

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los huevos para incubar de aves de corral

Articulo 104

Huevos para incubar de aves de corral importadas en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de
estos

Solo se permitird la entrada en la Unidén de partidas de huevos para incubar de aves de corral que procedan de manadas
importadas en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos desde otro tercer pais, territorio o zona de estos si
la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen de los huevos para incubar ha aportado garantias de que:

a) las manadas de origen de los huevos para incubar fueron importadas de un tercer pais, territorio o zona de estos que
figuran en la lista para la entrada en la Uni6n de tales manadas;

b) laimportacién de las manadas de origen de los huevos para incubar en el tercer pais, territorio o zona de estos tuvo lugar

conforme a requisitos zoosanitarios como minimo tan estrictos como los aplicables si hubieran entrado directamente
en la Union.

Articulo 105

Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de los huevos para incubar

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos para incubar de aves de corral que procedan de un tercer pais,
territorio o zona de estos que cumplan los siguientes requisitos:

a) han aplicado un programa de vigilancia de la gripe aviar altamente patgena por lo menos durante los seis meses previos
a la fecha de expedicion de la partida a la Unién, programa de vigilancia que cumple los requisitos establecidos, o bien:

i) en el anexo II del presente Reglamento,
0

ii) en el capitulo correspondiente del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la Organizacién Mundial de
Sanidad Animal (OIE);

b) se consideran libres de gripe aviar altamente patogena de conformidad con el articulo 38;

¢) sillevan a cabo la vacunacién contra la gripe aviar altamente patdgena, la autoridad competente del tercer pais o el
territorio de origen ha aportado garantias de que:

i) el programa de vacunacién cumple los requisitos del anexo XIII,

ii) el programa de vigilancia al que se refiere la letra a) del presente articulo, ademds de los requisitos del anexo II,
cumple los requisitos del punto 2 del anexo XIII,

iij) se ha comprometido a informar a la Comisién de cualquier cambio que se introduzca en el programa de vacunacion
del tercer pais, territorio o zona de estos;
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d) estdn considerados:

i) en el caso de los huevos para incubar de aves de corral distintas de las ratites, libres de la infeccién por el virus de
la enfermedad de Newcastle de conformidad con el articulo 39,

ii) en el caso de los huevos para incubar de ratites:
— libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle de conformidad con el articulo 39,
o

— 1o libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newrcastle de conformidad con el articulo 39, pero la
autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias relativas al cumplimiento
de los requisitos sobre dicha infeccién en relacién con el aislamiento, la vigilancia y las pruebas, conforme al
anexo XIV;

e) siselleva a cabo la vacunacién contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, la autoridad competente
del tercer pais o territorio ha aportado garantias de que:

i) las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por
el virus de la enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,

ii) las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de
la enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral satisfacen los requisitos
zoosanitarios del punto 2 del anexo XV aplicables a las aves de corral y los huevos para incubar procedentes de
un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen los
criterios especificos del punto 1 del anexo XV;

f) se han comprometido a suministrar a la Comisién, en caso de brote de gripe aviar altamente patégena o de brote de
infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, la siguiente informacién:

i) informacion sobre la situacion de la enfermedad en las 24 horas siguientes a la confirmacién de todo brote inicial
de gripe aviar altamente patogena o de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle,

ii) actualizaciones regulares sobre la situacién de la enfermedad;

g) se han comprometido a presentar al laboratorio de referencia de la Unién Europea para la influenza aviar y la enfermedad
de Newcastle cepas viricas aisladas de los brotes iniciales de gripe aviar altamente patdgena o de infeccién por el virus
de la enfermedad de Newcastle.

Articulo 106

Establecimiento de origen de los huevos para incubar

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos para incubar de aves de corral que procedan de:

a) plantas de incubacién autorizadas por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen de conformidad
con requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en el articulo 7 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035,

y:
i) cuya autorizacién no haya sido suspendida ni retirada,

ii) en torno a las cuales, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no haya
habido ningtin brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle
durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de carga de los huevos para incubar con vistas a su expedicién
a la Unidn,

iii) a las que la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen haya asignado un niimero de autorizacién
unico;

b) manadas que han permanecido en establecimientos autorizados por la autoridad competente del tercer pais o el territorio
de origen de conformidad con requisitos al menos equivalentes a los establecidos en el articulo 8 del Reglamento Delegado
(UE) 2019/2035, y:

i) cuya autorizacion no haya sido suspendida ni retirada;

ii) en torno a los cuales, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no haya habido
ningtin brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccion por el virus de la enfermedad de Newrcastle durante
por lo menos los 30 dias previos a la fecha de recogida de los huevos para incubar con vistas a su expedicion a la
Union,
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iii) en los que no haya habido ningin caso confirmado de infeccién por virus de la gripe aviar de baja patogenicidad
durante por lo menos los 21 dias previos a la fecha de recogida de los huevos para su expedicién a la Union.

Articulo 107

Manada de origen de los huevos para incubar

Solo se permitiré la entrada en la Unién de partidas de huevos para incubar de aves de corral que procedan de manadas que
cumplan los siguientes requisitos:

a) si han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patdgena, el tercer pais o el territorio de origen han aportado
garantias del cumplimiento de los requisitos minimos aplicables a los programas de vacunacion y la vigilancia adicional
expuestos en el anexo XIII;

b) si han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle:

i) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que las vacunas utilizadas
cumplen:

— los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de
Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, o

— los criterios generales aplicables a las vacunas reconocidas contra la infeccion por el virus de la enfermedad
de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral y los huevos para incubar de los que
proceden los pollitos de un dia satisfacen los requisitos zoosanitarios del punto 2 del anexo XV aplicables a las
aves de corral y los huevos para incubar procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las
vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen los criterios especificos del punto 1 del anexo XV,

ii) debe facilitarse con respecto a cada partida la informacién que figura en el punto 4 del anexo XV;

¢) han sido sometidas a un programa de vigilancia de las enfermedades que cumple el requisito del anexo II del Reglamento
Delegado (UE) 2019/2035, y se ha comprobado que no estdn infectadas ni dan motivos para sospechar una infeccién
por los siguientes agentes:

i) Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum y Mycoplasma gallisepticum, en el caso de Gallus gallus,

ii) Salmonella arizonae (serogrupo O:18(k)), Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum, Mycoplasma meleagridis y
Mycoplasma gallisepticum, en el caso de Meleagris gallopavo,

i) Salmonella pullorum y Salmonella gallinarum, en el caso de Numida meleagris, Coturnix coturnix, Phasianus colchicus,
Perdix perdix y el género Anas;

d) han permanecido en establecimientos que, de confirmarse la infeccion por Salmonella pullorum, S. gallinarum y S. arizonae
durante los 12 meses previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unidn, aplicaron las siguientes
medidas:

i) se procedié al sacrificio de la manada infectada, o a su matanza y destruccion,

ii) tras el sacrificio o la matanza de la manada infectada a los que se refiere el inciso i), el establecimiento se limpid y
desinfectd,

iii) tras la limpieza y la desinfeccion a las que se refiere el inciso ii), todas las manadas del establecimiento dieron
negativo en dos pruebas de deteccién de la infeccién por Salmonella pullorum, S. gallinarum y S. arizonae realizadas
con un intervalo de al menos 21 dias de acuerdo con el programa de vigilancia de las enfermedades al que se refiere
la letra ¢);

) han permanecido en establecimientos que, de confirmarse la infeccién por micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum
y M. meleagridis) durante los 12 meses previos a la fecha de recogida de los huevos para su expedicion a la Unién,
aplicaron las siguientes medidas:

o bien
i) la manada infectada dio negativo en dos pruebas de deteccién de la micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum y

M. meleagridis) realizadas en toda la manada con un intervalo de al menos 60 dias de acuerdo con el programa de
vigilancia de las enfermedades al que se refiere la letra c),
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ii) se procedié al sacrificio o a la matanza y destruccion de la manada infectada, el establecimiento se limpié y desinfectd
y, tras la limpieza y la desinfeccion, todas las manadas del establecimiento dieron negativo en dos pruebas de deteccién
de la micoplasmosis aviar (Mycoplasma gallisepticum y M. meleagridis) realizadas con un intervalo de al menos 21 dias
de acuerdo con el programa de vigilancia de las enfermedades al que se refiere la letra c);
f)  han sido sometidas a una inspeccién clinica por un veterinario oficial en el tercer pais o el territorio de origen o la zona
de estos en las 24 horas previas al momento de la carga de la partida de huevos para incubar con vistas a su expedicién
a la Unidn, a fin de detectar signos indicativos de enfermedades, en especial las enfermedades de la lista pertinentes a las

que se refiere el anexo Iy las enfermedades emergentes, y no mostraron signos de enfermedad ni motivos para sospechar
la presencia de ninguna de esas enfermedades.

Articulo 108

Huevos para incubar de la partida

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de huevos para incubar de aves de corral que cumplan los siguientes
requisitos:

a) si han sido vacunados contra la gripe aviar altamente patégena, el tercer pais o el territorio de origen han aportado
garantias del cumplimiento de los requisitos minimos aplicables a los programas de vacunacion y la vigilancia adicional
expuestos en el anexo XIII;

b) si han sido vacunados contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle:

i) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que las vacunas utilizadas
cumplen los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de la enfermedad
de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,
ii) debe facilitarse con respecto a la partida la informacién que figura en el punto 4 del anexo XV;
¢) deben estar marcados:

i) con tinta de color,

i) en el caso de los huevos para incubar de aves de corral distintas de las ratites, con un sello que indique el ntimero
de autorizacién tnico del establecimiento de origen al que se refiere el articulo 106,

ii) en el caso de los huevos para incubar de ratites, con un sello que indique el codigo ISO del tercer pais o el territorio
de origen y el niimero de autorizacién tinico del establecimiento de origen al que se refiere el articulo 106;

d) deben haber sido desinfectados siguiendo las instrucciones de la autoridad competente del tercer pais o el territorio de
origen.

Articulo 109

Entrada de huevos para incubar en Estados miembros con estatus de libre de infeccién por el virus de la
enfermedad de Newcastle sin vacunacién

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de huevos para incubar destinados a un Estado miembro con estatus de
libre de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacion si:

a) 1o han sido vacunados contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle;
b) proceden de manadas que cumplen los requisitos de uno de los puntos siguientes:
i) no han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle,
0
ii) han sido vacunadas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle con una vacuna inactivada,
0

iiiy han sido vacunadas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle con una vacuna viva, a mds
tardar 60 dias antes de la fecha de recogida de los huevos.
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CAPITULO 3

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a las partidas de menos de veinte huevos para incubar de aves
de corral distintas de las ratites

Articulo 110

Excepciones y requisitos especiales aplicables a las partidas de menos de veinte huevos para incubar de
aves de corral distintas de las ratites

No obstante lo dispuesto en los articulos 101, 102, 106, 107 y 108, se permitird la entrada en la Union de partidas de menos
de veinte huevos para incubar de aves de corral distintas de las ratites que cumplan los siguientes requisitos:

a) proceden de establecimientos:
i) que estdn registrados por la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen,

ii) en los que no ha habido ninglin caso confirmado de infeccién por virus de la gripe aviar de baja patogenicidad
durante por lo menos los 21 dias previos a la fecha de recogida de los huevos para incubar,

i) en torno a los cuales, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no ha habido
ningun brote de gripe aviar altamente pat6gena ni de infeccidén por el virus de la enfermedad de Newrcastle durante
por lo menos los 30 dias previos a la fecha de recogida de los huevos para incubar;

b) por lo que respecta a la vacunacion contra la gripe aviar altamente patdgena:
i) no han sido vacunados contra la gripe aviar altamente patdgena,

i) silas manadas de origen han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patdgena, el tercer pais o el territorio de
origen han aportado garantias del cumplimiento de los requisitos minimos aplicables a los programas de vacunacion
y la vigilancia adicional expuestos en el anexo XIII;

¢) por lo que respecta a la vacunacion contra el virus de la enfermedad de Newcastle, los huevos para incubar no han sido
vacunados contra esta enfermdad vy, si la manada de origen ha sido vacunada contra ella:

i) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que las vacunas utilizadas
cumplen, o bien:

— los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de
Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV,

(o)

— los criterios generales aplicables a las vacunas reconocidas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de
Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y los huevos para incubar satisfacen los requisitos zoosanitarios
del punto 2 del anexo XV aplicables a las aves de corral y los huevos para incubar procedentes de un tercer
pais, territorio o zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infeccién no satisfacen los criterios
especificos del punto 1 del anexo XV,

ii) debe facilitarse con respecto a la partida la informacién que figura en el punto 4 del anexo XV;

d) proceden de manadas que han sido sometidas a una inspeccion clinica por un veterinario oficial en el tercer pais o
el territorio de origen o la zona de estos en las 24 horas previas al momento de la carga de las partidas de huevos
para incubar con vistas a su expedicién a la Unién, a fin de detectar signos indicativos de enfermedades, en especial
las enfermedades de la lista pertinentes a las que se refiere el anexo I y las enfermedades emergentes, y las manadas
no mostraron signos de enfermedad ni motivos para sospechar la presencia de ninguna de esas enfermedades;

e) proceden de manadas que:

i) han estado aisladas en el establecimiento de origen durante por lo menos los 21 dias previos a la recogida de los
huevos,

ii) en las pruebas realizadas conforme a los requisitos del anexo XVII para el andlisis de las partidas de menos de veinte
aves de corral distintas de las ratites y menos de veinte huevos para incubar de tales aves antes de su entrada en la
Unidn, se comprobd que no estaban infectadas ni daban motivos para sospechar una infeccién por los siguientes
agentes:

—  Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum y Mycoplasma gallisepticum, en el caso de Gallus gallus,

— Salmonella arizonae (serogrupo 0:18(k)), Salmonella pullorum, Salmonella gallinarum, Mycoplasma meleagridis y
Mycoplasma gallisepticum, en el caso de Meleagris gallopavo,
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—  Salmonella pullorum y Salmonella gallinarum, en el caso de Numida meleagris, Coturnix coturnix, Phasianus colchicus,
Perdix perdix y el género Anas.

CAPITULO 4

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los huevos sin gérmenes patdgenos especificos

Articulo 111

Excepcién y requisitos especiales aplicables a los huevos sin gérmenes patogenos especificos

No obstante los requisitos relativos al periodo de residencia del articulo 98 y los requisitos zoosanitarios especificos de los
articulos 105 a 110 y los articulos 112 a 114, se permitird la entrada en la Unién de las partidas de huevos sin gérmenes
patdgenos especificos que no cumplan los requisitos zoosanitarios establecidos en dichas disposiciones si cumplen, en su
lugar, los siguientes requisitos zoosanitarios:

a) proceden de manadas que:

i) estn libres de patégenos especificos, segin se describe en la Farmacopea Europea, y los resultados de todas las
pruebas y exploraciones clinicas requeridas para esta situacién especifica han sido favorables, en especial los
resultados negativos de las pruebas para la deteccion de la gripe aviar altamente patdgena, la infeccién por el virus
de la enfermedad de Newcastle y la infeccion por el virus de la gripe aviar de baja patogenicidad, realizadas en los
30 dias previos a la fecha de recogida de los huevos para su expedicién a la Unidn,

ii) se han sometido a exploraciones clinicas por lo menos una vez a la semana como se describe en la Farmacopea
Europea, sin que se hayan detectado signos de enfermedad ni motivos para sospechar la presencia de enfermedad
alguna,

iiiy durante por lo menos las seis semanas previas a la fecha de recogida de los huevos para su expedicion a la Union,
han permanecido en establecimientos que cumplen las condiciones descritas en la Farmacopea Europea,

iv) no han tenido contacto con aves de corral que no cumpliesen los requisitos del presente articulo ni con aves silvestres
durante por lo menos las seis semanas previas a la fecha de recogida de los huevos para su expedicion a la Unién;

b) han sido marcados con un sello de tinta de color que indique el cdigo ISO del tercer pais o el territorio de origen y el
nimero de autorizacién tnico del establecimiento de origen;

¢) han sido desinfectados siguiendo las instrucciones de la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen.

CAPITULO 5

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables al desplazamiento y la manipulacion de los huevos para incubar
de aves de corral tras su entrada en la Union y de las aves de corral nacidas de esos huevos

Articulo 112

Obligaciones de los operadores con respecto ala manipulacién de los huevos para incubar tras su entrada
en la Unién y de las aves de corral nacidas de esos huevos para incubar

1. Los operadores del establecimiento de destino deberdn introducir los huevos para incubar de aves de corral que hayan
entrado en la Unidn desde un tercer pais, territorio o zona de estos, o bien:

a) en incubadoras, incluidas las nacedoras, separadas de otros huevos para incubar,

0
b) en incubadoras, incluidas las nacedoras, donde ya hay otros huevos para incubar.
2. Los operadores a los que se refiere el apartado 1 velardn por que las aves de corral de reproduccion y las aves de corral

de explotacion que hayan nacido de los huevos para incubar a los que se refiere dicho apartado se mantengan durante un
periodo ininterrumpido de tiempo:

a) en la planta de incubacién durante como minimo tres semanas desde su fecha de nacimiento,
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b) en los establecimientos a los que se hayan enviado las aves de corral después de nacer, situados en el mismo Estado
miembro o en otro, durante como minimo tres semanas desde su fecha de su nacimiento.

3. Durante los periodos dispuestos en el apartado 2, los operadores deberdn mantener a las aves de corral nacidas de los
huevos para incubar que han entrado en la Unién separadas de otras manadas de aves de corral.

4. Cuando las aves de corral reproductoras y las aves de corral de explotacién nacidas de huevos para incubar que hayan
entrado en la Unién desde un tercer pals, territorio o zona de estos se hayan introducido en locales o recintos en los que
haya otras aves de corral, los periodos correspondientes dispuestos en el apartado 2 comenzardn a partir de la fecha en que
se introduzca la tltima ave, y de los locales o recintos no se sacard ninguna ave de corral antes de que finalicen esos periodos.

5. Cuando los huevos para incubar de aves de corral que hayan entrado en la Unién desde un tercer pais, territorio o zona
de estos se hayan introducido en incubadoras, incluidas nacedoras, en las que ya habia otros huevos para incubar:

a) las disposiciones de los apartados 2 a 4 se aplicaran a todas las aves de corral nacidas de los huevos para incubar que
se encontraban en la misma incubadora, o nacedora, que los huevos para incubar que entraron en la Unién desde un
tercer pais, territorio o zona de estos;

b) los periodos pertinentes a los que se refiere el apartado 2 comenzaran a partir de la fecha de eclosion del dltimo huevo
para incubar que haya entrado en la Unién desde un tercer pais, territorio o zona de estos.

Articulo 113
Muestreo y pruebas tras la entrada en la Unién
La autoridad competente del Estado miembro de destino deberd velar por que las aves de corral de reproduccion y las aves
de corral de explotacién nacidas de huevos para incubar que hayan entrado en la Union desde un tercer pafs, territorio o
zona de estos sean sometidas a exploracion clinica por un veterinario oficial en el establecimiento de destino, a mds tardar

en la fecha de expiracién de los periodos pertinentes establecidos en el articulo 112, apartado 2, y, si es necesario, deberdn
extraerse y analizarse muestras para comprobar su estado de salud.

Articulo 114

Obligacién de las autoridades competentes con respecto al muestreo y las pruebas en ratites nacidas de
huevos para incubar procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos que no estdn libres de la
infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle

La autoridad competente del Estado miembro de destino deberd velar por que, durante los periodos dispuestos en el
articulo 112, apartado 2, las ratites nacidas de huevos para incubar que hayan entrado en la Uni6n desde un tercer pais,
territorio o zona de estos que no estén libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle:

a) sean sometidas, una por una, a una prueba de deteccidn del virus de la enfermedad de Newcastle realizada por la autoridad
competente con un hisopo cloacal o una muestra de heces;

b) si estdn destinadas a un Estado miembro con el estatus de libre de infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle
sin vacunacion, ademds de lo dispuesto en la letra a), sean sometidas, una por una, a una prueba seroldgica para la

deteccion de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle realizada por la autoridad competente;

¢) antes de salir del aislamiento, hayan dado todas negativo en las pruebas dispuestas en las letras a) y b).

CAPITULO 6

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los huevos para incubar de aves en cautividad

Articulo 115

Huevos para incubar de la partida

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos para incubar de aves en cautividad que se hayan obtenido de
aves en cautividad que cumplan los requisitos para la entrada en la Unién establecidos en los articulos 55 a 58.
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CAPITULO 7

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables al desplazamiento y la manipulacion de los huevos para incubar
de aves en cautividad tras su entrada en la Unién y de las aves en cautividad nacidas de esos huevos

Articulo 116

Manipulacion de los huevos para incubar de aves en cautividad tras su entrada en la Unién y de las aves
en cautividad nacidas de ellos

Los operadores del establecimiento de destino deberan:

a) introducir los huevos para incubar de aves en cautividad que hayan entrado en la Unién desde un tercer pais, territorio
o zona de estos en incubadoras, incluidas nacedoras, separadas de otros huevos para incubar;

b) velar por que las aves en cautividad que nazcan de los huevos para incubar de aves en cautividad a los que se refiere el
articulo 115 permanezcan en un establecimiento de cuarentena autorizado de conformidad con los requisitos de los
articulos 59 a 61.

TITULO 3

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES ALOS PRODUCTOS REPRODUCTIVOS DE ANIMALES DISTINTOS
DE LOS UNGULADOS Y DISTINTOS DE LOS HUEVOS PARA INCUBAR DE AVES DE CORRAL Y AVES EN
CAUTIVIDAD DESTINADOS A ESTABLECIMIENTOS DE CONFINAMIENTO

Articulo 117

Requisitos para la entrada en la Unién de partidas de productos reproductivos de animales distintos
de los contemplados en el articulo 1, apartado 4, letras a) y b), expedidas desde establecimientos de
confinamiento

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones de animales distintos de los
contemplados en el articulo 1, apartado 4, letras a) y b), expedidas desde establecimientos de confinamiento que figuren en
la lista correspondiente conforme al articulo 29 si se expiden con destino a un establecimiento de confinamiento situado
en la Unién, y a condicién de que:

a) la autoridad competente del Estado miembro de destino haya evaluado los riesgos que la entrada de esos productos
reproductivos puede presentar para la Unidn;

b) los animales donantes de esos productos reproductivos procedan de un tercer pais, territorio o zona autorizados para
la entrada en la Uni6n de la especie y categoria de animales de que se trate;

¢) los animales donantes de esos productos reproductivos procedan de un establecimiento de confinamiento del tercer pas,
territorio o zona de origen que esté incluido en una lista de establecimientos de confinamiento, elaborada de conformidad
con el articulo 29, desde los cuales pueda autorizarse la entrada de animales de determinadas especies en la Union;

d) los productos reproductivos se destinen a un establecimiento de confinamiento de la Unién que esté autorizado de
conformidad con el articulo 95 del Reglamento (UE) 2016/429;

e) los productos reproductivos se transporten directamente al establecimiento de confinamiento al que se refiere la letra d).

Articulo 118

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los animales donantes

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de esperma, ovocitos y embriones a tenor del articulo 117 que se hayan
recogido de animales donantes que cumplan los siguientes requisitos:

a) no proceden de un establecimiento, ni han estado en contacto con animales procedentes de un establecimiento, situado
en una zona restringida establecida debido a la aparicion de una enfermedad de la categoria A o de una enfermedad
emergente que afecte a la especie de esos animales terrestres en cautividad;

b) proceden de un establecimiento donde, durante por lo menos los 30 dias previos, no ha habido ningiin caso de enfermedad
de la categoria D que afecte a la especie de esos animales terrestres en cautividad;
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¢) permanecieron en un Gnico establecimiento de confinamiento de origen durante por lo menos los 30 dias previos a la
recogida del esperma, los ovocitos o los embriones destinados a entrar en la Unién;

d) fueron sometidos a una exploracién clinica por el veterinario del establecimiento de confinamiento responsable de las
actividades llevadas a cabo en él y no mostraron signos de enfermedad el dia que se recogieron el esperma, los ovocitos
o los embriones;

e) enla medida de lo posible, no fueron empleados para la reproduccion natural durante por lo menos los 30 dias previos
a la fecha de la primera recogida ni durante el periodo de recogida del esperma, los ovocitos o los embriones destinados

a entrar en la Unidn;

f) estdn identificados y registrados de acuerdo con las normas de ese establecimiento de confinamiento.

Articulo 119

Requisitos aplicables a los productos reproductivos

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de esperma, ovocitos y embriones a tenor del articulo 117 que cumplan
los siguientes requisitos:

a) estdn marcados de manera que pueda conocerse con facilidad la siguiente informaci6n:
i) la fecha de recogida o de produccion de esos productos reproductivos,
i) la especie, la subespecie, si es necesario, y la identificacién de los animales donantes,

iii) el nimero de autorizacién tnico del establecimiento de confinamiento, que deberd incluir el cédigo ISO 3166-1
alfa-2 del pais en el que se haya concedido la autorizacion,

iv) cualquier otra informacién de utilidad;
b) son transportados en un recipiente que:

i) ha sido precintado y numerado, antes de la expedicion desde el establecimiento de confinamiento, por el veterinario
responsable de las actividades de este,

ii) antes de ser utilizado fue limpiado y, o bien desinfectado, o bien esterilizado, o es de un solo uso,

iii) se ha llenado de un agente criogénico que no ha sido utilizado previamente para otros productos.

PARTE IV

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE PRODUCTOS DE ORIGEN
ANIMAL CONFORME A LOS ARTICULOS 3Y 5

TITULO 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS GENERALES PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE PRODUCTOS DE ORIGEN
ANIMAL

Articulo 120

Limitaciones de tiempo respecto a la fecha de produccién

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos de origen animal si los productos de la partida
no se han obtenido durante un periodo en el que:

a) la Uni6n haya adoptado medidas de restriccién zoosanitarias para la entrada de estos productos procedentes del tercer
pais o el territorio de origen o la zona de estos;

b) se haya suspendido la autorizacién de entrada en la Unién de dichos productos procedentes del tercer pais o el territorio
de origen o la zona de estos.
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Articulo 121

Requisitos relativos al tratamiento de los productos de origen animal

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos de origen animal, que no sean frescos ni crudos, si
los productos de la partida han sido sometidos a tratamiento de conformidad con los titulos 3 a 6 de la presente parte.

El tratamiento al que se refiere el parrafo primero debe haber sido:

a) especificamente asignado por la Unidn en la lista al tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos y a las especies
de origen del producto de origen animal;

b) aplicado en un tercer pais, territorio o zona de estos de la lista para la entrada en la Unién de la especie y categoria de
productos de origen animal de que se trate;

¢) aplicado de conformidad con los requisitos relativos a:
i) los tratamientos de reduccion del riesgo para los productos carnicos indicados en el anexo XXVI,
ii) los tratamientos de reduccion del riesgo para los productos licteos indicados en el anexo XXVII,
iif) los tratamientos de reduccion del riesgo para los ovoproductos indicados en el anexo XXVIIL

2. Una vez finalizado el tratamiento establecido en el apartado 1, los productos de origen animal deben manipularse, hasta
su envasado, de forma que se evite toda contaminacién cruzada que pueda introducir un riesgo zoosanitario.

Articulo 122

Requisitos relativos a los medios de transporte de los productos de origen animal

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos de origen animal que hayan sido transportadas en un medio
de transporte disefiado, construido y mantenido de manera que la situacion sanitaria de los productos de origen animal no se
haya visto comprometida durante el transporte desde su lugar de origen hasta la Unién.

Articulo 123

Expedicion de productos de origen animal a la Unién

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de productos de origen animal que hayan sido expedidas a su destino en
la Unién separadas de animales y productos de origen animal que no cumplan los requisitos zoosanitarios pertinentes para
la entrada en la Union establecidos en el presente Reglamento.

TITULO 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE CARNE FRESCA

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios generales aplicables a la carne fresca

Articulo 124

Envio al matadero de los animales en cautividad de los que se obtiene la carne fresca

Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de carne fresca de animales en cautividad, excepto las piezas de caza de
cria abatidas in situ, si la carne fresca de la partida ha sido obtenida de animales en cautividad que cumplen los siguientes
requisitos:

a) su establecimiento de origen se encuentra, o bien:
i) en el mismo tercer pais, territorio o zona de estos que el matadero donde se obtuvo la carne fresca,

(o]
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ii) en un tercer pais, territorio o zona de estos que, en el momento de enviar los animales al matadero, estaban
autorizados a introducir en la Unién carne fresca de las especies de animales pertinentes;

b) fueron expedidos directamente desde su establecimiento de origen al matadero;
¢) durante el transporte al que se refiere la letra a):

i) no pasaron por un tercer pais, territorio o zona de estos que no figuren en la lista para la entrada en la Unién de la
especie y categoria de carne fresca de que se trate,

ii) no entraron en contacto con animales de situacion sanitaria inferior;

d) los medios de transporte y los recipientes utilizados para su transporte al matadero a tenor de la letra a) cumplen los
requisitos establecidos en los articulos 17 y 18.

Articulo 125

Expedicion de canales de animales silvestres o animales de caza de cria abatidos in situ

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de carne fresca de animales silvestres o animales en cautividad que,
como piezas de caza de cria, han sido abatidos in situ, si la carne fresca de la partida se ha obtenido de canales que cumplen
los siguientes requisitos:

a) se enviaron directamente desde el lugar de cobro a un establecimiento de manipulacion de caza situado en el mismo
tercer pais, territorio o zona de la lista;

b) durante el transporte al establecimiento de manipulacion de caza al que se refiere la letra a):

i) no pasaron por un tercer pais, territorio o zona de estos que no figuren en la lista para la entrada en la Unién de la
especie y categoria de carne fresca de que se trate,

i) no entraron en contacto con animales o canales de situacion sanitaria inferior;

¢) se transportaron al establecimiento de manipulacién de caza al que se refiere la letra a) en medios de transporte y
recipientes que cumplen los siguientes requisitos:

i) fueron limpiados y desinfectados, con un desinfectante autorizado por la autoridad competente del tercer pais o el
territorio de origen, antes de cargar las canales para su expedicion a la Unién,

ii) su construccién evita que se vea comprometida la situacion sanitaria de las canales durante el transporte.

Articulo 126

Inspecciones ante mortem y post mortem

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de animales en cautividad y silvestres si la carne fresca
de la partida se ha obtenido de animales que han sido objeto de las siguientes inspecciones:

a) en el caso de los animales en cautividad:
i) una inspecci6n ante mortem en las 24 horas previas al momento del sacrificio,
ii) una inspeccidn post mortem realizada sin demora tras matarlos o sacrificarlos;

b) en el caso de los animales silvestres, una inspeccién post mortem realizada sin demora tras matarlos.

Las inspecciones a las que se refiere el parrafo primero deben haber sido efectuadas por un veterinario oficial en el tercer
pais o el territorio de origen o la zona de estos, a fin de descartar la presencia de las enfermedades pertinentes mencionadas
en el anexo Iy de enfermedades emergentes.

Articulo 127

Manipulacion de los animales de los que se obtiene la carne fresca durante la matanza o el sacrificio

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca si la carne fresca de la partida se ha obtenido de animales
que no han tenido contacto con animales de situacion sanitaria inferior durante la matanza o el sacrificio.
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Articulo 128

Manipulacion y preparacién de la carne fresca en su establecimiento de origen

Las partidas de carne fresca deben mantenerse estrictamente separadas de la carne fresca que no cumpla los requisitos
zoosanitarios pertinentes para la entrada en la Unidn de carne fresca, establecidos en los articulos 124 a 146, durante todas
las operaciones de sacrificio y despiece y hasta que, o bien:

a) haya sido envasada para su posterior almacenamiento o expedicion a la Unidn,
0

b) haya llegado a la Unidn, en el caso de la carne fresca no envasada.

CAPITULO 2

Requisitos zoosanitarios aplicables a la carne fresca de ungulados

SECCION 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS GENERALES APLICABLES A LA CARNE FRESCA DE UNGULADOS EN CAUTIVIDAD Y
SILVESTRES

Articulo 129

Especie de los ungulados de los que se obtiene la carne fresca

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de ungulados si la carne fresca de la partida se ha obtenido
de las siguientes especies:

a) en el caso de los ungulados en cautividad, de todas las especies;

b) en el caso de los ungulados silvestres y ungulados de caza de cria, de todas las especies de ungulados, excepto de bovinos,
ovinos, caprinos y razas domésticas de porcinos.

Articulo 130

Prohibicién sobre la entrada de sangre roja

No se permitird la entrada en la Unién de partidas de sangre roja de ungulados para el consumo humano.

SECCION 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES A LA CARNE FRESCA DE UNGULADOS EN CAUTIVIDAD

Articulo 131
Periodo de residencia, antes del sacrificio o la matanza, de los ungulados en cautividad de los que se
obtiene la carne fresca

1. Los ungulados en cautividad de los que se obtenga la carne fresca destinada a entrar en la Unién no tendrdn que cumplir
un perfodo de residencia previo a la fecha de sacrificio o matanza si se han introducido en el tercer pais, territorio o zona
de estos desde:

a) otro tercer pais, territorio o zona incluidos en la lista para la entrada en la Unién de carne fresca de la misma especie
de ungulados, donde permanecieron por lo menos los tres meses previos al sacrificio,

0
b) un Estado miembro.
2. Los ungulados en cautividad de los que se obtiene la carne fresca destinada a entrar en la Unidn, distintos de los

contemplados en el apartado 1, deben haber cumplido, inmediatamente antes de la fecha de sacrificio o matanza, un periodo
de residencia ininterrumpido con arreglo al anexo XXIII, durante el cual:

a) permanecieron en el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos;
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b) permanecieron en el establecimiento de origen;

¢) no tuvieron contacto alguno con ungulados de situacién sanitaria inferior.

Articulo 132

Excepcién al envio directo al matadero de los animales en cautividad de los que se obtiene la carne fresca

No obstante lo dispuesto en el articulo 124, letra b), se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de carne fresca de
ungulados en cautividad que no cumplan esa disposicion si la carne fresca de la partida se ha obtenido de bovinos, ovinos
0 caprinos, y:

a) los ungulados han pasado por un solo establecimiento que lleva a cabo operaciones de agrupamiento y cumple los
requisitos establecidos en el articulo 20, letra b), después de haber salido de su establecimiento de origen y antes de
llegar al matadero;

b) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias adicionales de que la situacién
zoosanitaria de los ungulados durante el desplazamiento desde su establecimiento de origen hasta el matadero no se ha
visto comprometida;

c) el tercer pafs, territorio o zona de estos a tenor de la letra b) estdn autorizados en la lista con respecto a esa excepcion.

Articulo 133

Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de la carne fresca de ungulados en cautividad

1. Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de carne fresca de ungulados en cautividad si la carne fresca de la
partida procede de un tercer pais, territorio o zona de estos que cumplen los periodos minimos de ausencia de enfermedad
indicados en el cuadro de la parte A del anexo XXIV con respecto a las enfermedades de la lista mencionadas en relacién
con las cuales figuran en la lista las especies de ungulados de las que se ha obtenido la carne fresca.

Los periodos minimos a los que se refiere el parrafo primero podran reducirse con respecto a las enfermedades que figuran
en la parte B del anexo XXIV, siempre y cuando se cumplan las condiciones especificas en ella establecidas; estas condiciones
especificas deben estar especificamente asignadas por la Uni6n en la lista al tercer pafs, territorio o zona de estos y a las
especies de origen de la carne fresca de que se trate.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de ungulados si la carne fresca de la partida procede
de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que no se ha llevado a cabo la vacunacion contra las enfermedades de la
lista a las que se refiere el apartado 1 de conformidad con el cuadro de la parte A del anexo XXV.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2, podrd haberse llevado a cabo la vacunacién contra la fiebre aftosa si se han
cumplido las condiciones especificas que debe establecer la autoridad competente conforme a lo indicado en el punto 1, letra
b), o el punto 3.1, letra a), de la parte B del anexo XXV, que deben estar especificamente asignadas por la Unidn en la lista
al tercer pais, territorio o zona de estos y a las especies de origen de la carne fresca de que se trate.

Articulo 134

Establecimiento de origen de los ungulados en cautividad de los que se ha obtenido la carne fresca

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de ungulados en cautividad si la carne fresca de la
partida se ha obtenido de ungulados procedentes de un establecimiento:

a) en el cual y en torno al cual, en un radio de 10 km, incluido, si procede, el territorio de un pais vecino, y durante por
lo menos los 30 dias previos al sacrificio, no ha habido casos de ninguna de las enfermedades de la lista a las que se
refiere la parte A del anexo XXIV en relacién con las cuales figuran en la lista las especies de ungulados de las que se
obtiene la carne fresca destinada a entrar en la Unién, o

b) que cumple las condiciones especificas que han de establecer las autoridades competentes cuando se ha llevado a cabo
la vacunacién contra la fiebre aftosa en el tercer pais, territorio o zona de estos menos de 12 meses antes de la fecha de
sacrificio segtin el punto 1, letra b), o el punto 3.1, letra a), de la parte B del anexo XXV, condiciones que la Comisién
debe haber asignado especificamente en la lista al tercer pais, territorio o zona de estos autorizados para la entrada en
la Unién de carne fresca de ungulados y a las especies de origen de la carne fresca.
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2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de ungulados en cautividad si la carne fresca de la
partida se ha obtenido de ungulados procedentes de un establecimiento:

a) en el que ningtin animal ha sido vacunado con arreglo a la parte A del anexo XXV, o

b) que se encuentra en un tercer pais, territorio o zona de estos que cumplen las condiciones especificas del punto 1 de
la parte B del anexo XXIV; estas condiciones deben haber sido asignadas especificamente por la Comision en la lista al
tercer pafs, territorio o zona de estos incluidos en la lista para la entrada en la Unién de carne fresca de ungulados, asi
como a las especies de origen de la carne fresca.

Articulo 135

Requisitos especificos aplicables a la carne fresca obtenida de ungulados en cautividad de la especie Sus
scrofa

Solo se permitird la entrada en la Union de partidas de carne fresca de ungulados en cautividad de la especie Sus scrofa si la carne
fresca de la partida se ha obtenido de animales que se han mantenido separados de ungulados silvestres desde su nacimiento.

Articulo 136

Establecimiento de origen de la carne fresca de ungulados en cautividad

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de carne fresca de ungulados en cautividad si la carne fresca de la partida
se ha obtenido en un matadero o en un establecimiento de manipulacion de caza en los cuales y en torno a los cuales, en un
radio de 10 km, incluido, en su caso, el territorio de un pais vecino, no ha habido ningtin caso de las enfermedades de la lista
a las que se refiere la parte A del anexo XXIV durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de sacrificio o de matanza.

SECCION 3

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES A LA CARNE FRESCA DE UNGULADOS SILVESTRES

Articulo 137

Pais o territorio de origen, o zona de estos, de la carne fresca de ungulados silvestres

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de ungulados silvestres si la carne fresca de la partida
procede de un tercer pais, territorio o zona de estos que cumplen los requisitos zoosanitarios establecidos en el articulo 133.

Articulo 138
Ungulados silvestres de los que se obtiene la carne fresca

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de ungulados silvestres si la carne fresca de la partida se
ha obtenido de animales que cumplen los siguientes requisitos:

a) se les dio muerte a una distancia superior a 20 km de la frontera de cualquier tercer pais, territorio o zona de estos que
en ese momento no figurara en la lista para la entrada en la Unidn de carne fresca de las especies de ungulados silvestres
de que se trate;

b) se les dio muerte en una zona de 20 kilémetros de radio en la que, durante los 60 dias previos, no hubo casos de las
enfermedades a las que se refiere la parte A del anexo XXIV.

Articulo 139

Establecimiento de manipulacién de caza de origen de la carne fresca de ungulados silvestres

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de ungulados silvestres si la carne fresca de la partida se
ha obtenido en un establecimiento de manipulacién de caza en el cual y en torno al cual, en un radio de 10 km, incluido,
en su caso, el territorio de un pais vecino, no ha habido ningtin caso de las enfermedades de la lista a las que se refiere la
parte A del anexo XXIV durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de matanza.
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CAPITULO 3

Requisitos zoosanitarios aplicables a la carne fresca de aves de corraly aves de caza

SECCION 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES A LA CARNE FRESCA DE AVES DE CORRAL

Articulo 140

Periodo de residencia de las aves de corral

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de aves de corral si la carne fresca de la partida se ha
obtenido de aves de corral que:

a) desde su nacimiento y hasta la fecha de sacrificio permanecieron en el tercer pais o el territorio de origen, o la zona de
estos, de la carne fresca,

0
b) fueron importadas como pollitos de un dia, aves de corral de reproduccidn, aves de corral de explotacion o aves de corral
destinadas al sacrificio desde un tercer pais, territorio o zona de estos que figuran en la lista para la entrada en la Uni6n

de esas mercancias, o desde un Estado miembro, y la importacién tuvo lugar de acuerdo con requisitos zoosanitarios
como minimo tan estrictos como los requisitos pertinentes del presente Reglamento.

Articulo 141

Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de la carne fresca de aves de corral

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de aves de corral si la carne fresca de la partida procede
de un tercer pais, territorio o zona de estos que cumplen los siguientes requisitos:

a) han aplicado un programa de vigilancia de la gripe aviar altamente patgena por lo menos durante los seis meses previos
a la fecha de expedicion de la partida a la Union, programa de vigilancia que cumple los requisitos establecidos, o bien:

i) en el anexo II del presente Reglamento,
o

ii) en el capitulo correspondiente del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la Organizacion Mundial de
Sanidad Animal (OIE);

b) se consideran libres de gripe aviar altamente patdgena de conformidad con el articulo 38;

¢) sihan llevado a cabo la vacunacién contra la gripe aviar altamente patdgena, la autoridad competente del tercer pais o
el territorio de origen ha aportado garantias de que:

i) el programa de vacunacién cumple los requisitos del anexo XIII,

ii) el programa de vigilancia al que se refiere la letra a) del presente articulo, ademds de los requisitos del anexo II,
cumple los requisitos del punto 2 del anexo XIII,

ii) se ha comprometido a informar a la Comisién de cualquier cambio que se introduzca en el programa de vacunacién
del tercer pais, territorio o zona de estos;

d) estdn considerados:

i) en el caso de la carne fresca de aves de corral distintas de las ratites, libres de la infeccidn por el virus de la enfermedad
de Newcastle de conformidad con el articulo 39,

ii) en el caso de la carne fresca de ratites:
— libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle de conformidad con el articulo 39,

(o]
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— no libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle de conformidad con el articulo 39, pero la
autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias sobre el cumplimiento de
los requisitos relativos a dicha infeccién en relacion con el aislamiento, la vigilancia y las pruebas, conforme a
lo expuesto en el anexo XIV;

e) siselleva a cabo la vacunacion contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, la autoridad competente
del tercer pais o territorio ha aportado garantias de que:

i) las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccién por
el virus de la enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, o

ii) las vacunas utilizadas cumplen los criterios generales aplicables a las vacunas contra la infeccién por el virus de la
enfermedad de Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral de las que se ha obtenido la
carne fresca satisfacen los requisitos zoosanitarios del punto 3 del anexo XV aplicables a la carne fresca de aves de
corral procedente de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infecciéon
no satisfacen los criterios especificos del punto 1 del anexo XV;

f) se han comprometido a suministrar a la Comision, en caso de brote de gripe aviar altamente patdgena o de brote de
infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, la siguiente informacién:

i) informacion sobre la situacion de la enfermedad en las 24 horas siguientes a la confirmacién de todo brote inicial
de gripe aviar altamente patégena o de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle,

i) actualizaciones regulares sobre la situacién de la enfermedad;

g) se han comprometido a presentar al laboratorio de referencia de la Unién Europea para la influenza aviar y la enfermedad
de Newcastle cepas viricas aisladas de los brotes iniciales de gripe aviar altamente patégena y de infeccién por el virus
de la enfermedad de Newcastle.

Articulo 142

Establecimiento de origen de las aves de corral

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de aves de corral si la carne fresca de la partida se ha
obtenido de aves de corral que proceden de un establecimiento:

a) en el cual y en torno al cual, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no ha
habido ningtin brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newrcastle
durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de sacrificio;

b) que, en el caso de la carne fresca de ratites procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos que no estdn libres
de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, cumple los requisitos zoosanitarios aplicables a las ratites y a
los huevos para incubar y la carne fresca de ratites procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos que no estin
libres de esa infeccidn, expuestos en el punto 3, letras b) y ¢), del anexo XIV.

Articulo 143

Aves de corral de las que se obtiene la carne fresca

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de aves de corral si la carne fresca de la partida se
ha obtenido de aves de corral que no han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patégena ni contra la infeccién por
el virus de la enfermedad de Newcastle, o que cumplen los siguientes requisitos:

a) si han sido vacunadas contra la gripe aviar altamente patdgena, el tercer pais o el territorio de origen han aportado
garantias del cumplimiento de los requisitos minimos aplicables a los programas de vacunacion y la vigilancia adicional
expuestos en el anexo XIII;

b) si han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle:

i) la autoridad competente del tercer pais o el territorio de origen ha aportado garantias de que las vacunas utilizadas
cumplen:

— los criterios generales y especificos aplicables a las vacunas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de
Newcastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, o
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— los criterios generales aplicables a las vacunas reconocidas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de
Newecastle expuestos en el punto 1 del anexo XV, y las aves de corral de las que se ha obtenido la carne fresca
satisfacen los requisitos zoosanitarios del punto 3 del anexo XV aplicables a la carne fresca de aves de corral
procedente de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las vacunas utilizadas contra dicha infeccién
no satisfacen los criterios especificos del punto 1 del anexo XV,

ii) debe facilitarse con respecto a la partida la informacién que figura en el punto 4 del anexo XV.
2. Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de carne fresca de aves de corral destinadas a un Estado miembro
o territorio con estatus de libre de infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacién si la carne fresca

de la partida procede de aves de corral que no han sido vacunadas contra la enfermedad de Newcastle con una vacuna viva
durante los 30 dias previos a la fecha de sacrificio.

Articulo 144

Establecimiento de origen de la carne fresca de aves de corral

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de carne fresca de aves de corral si la carne fresca de la partida procede
de un matadero que:

a) en el momento del sacrificio, no estaba sujeto a restricciones debido a un brote de gripe aviar altamente patdgena o de
infeccioén por el virus de la enfermedad de Newcastle ni a restricciones oficiales conforme a la legislacion nacional por
razones zoosanitarias;

b) en torno al cual, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no ha habido ningin
brote de gripe aviar altamente patogena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por lo menos
los 30 dias previos a la fecha de sacrificio.

SECCION 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ESPECIFICOS APLICABLES A LA CARNE FRESCA DE AVES DE CAZA

Articulo 145

Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de la carne fresca de aves de caza

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de carne fresca de aves de caza si la carne fresca de la partida procede
de un tercer pais, territorio o zona de estos que cumplen los siguientes requisitos:

a) han aplicado un programa de vigilancia de la gripe aviar altamente patgena por lo menos durante los seis meses previos
a la fecha de expedicion de la partida a la Unién, programa de vigilancia que cumple los requisitos establecidos, o bien:

i) en el anexo I del presente Reglamento,
0

ii) en el capitulo correspondiente del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la Organizacién Mundial de
Sanidad Animal (OIE);

b) no han estado sometidos a restricciones zoosanitarias debido a un brote de gripe aviar altamente patgena o de infeccién
por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por lo menos los 30 dias previos al momento de la matanza.

Articulo 146

Establecimiento de origen de la carne fresca de aves de caza

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de carne fresca de aves de caza si la carne fresca de la partida procede
de un establecimiento de manipulacién de caza:

a) que, en el momento del faenado, no estaba sujeto a restricciones debido a un brote de gripe aviar altamente patdgena
o de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle ni a restricciones oficiales por razones zoosanitarias;

b) en torno al cual, en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no ha habido ningin
brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por lo menos
los 30 dias previos a la fecha de recepcién de las canales.
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TITULO 3

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE PRODUCTOS CARNICOS Y TRIPAS

Articulo 147

Tratamiento de los productos cirnicos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cdrnicos si los productos cirnicos de la partida han sido
tratados de conformidad con el articulo 121 como exigen los articulos 148 o 149.

Articulo 148

Productos cirnicos no sometidos a un tratamiento de reduccion del riesgo

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cérnicos si los productos cérnicos de la partida no han
sido sometidos a un tratamiento de reduccién del riesgo de conformidad con el anexo XXVI, y si:

a) el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos estdn incluidos en la lista para la entrada en la Unién de carne
fresca de las especies de que se trate, y para la entrada en la Unién de esa carne fresca no se requieren condiciones
especificas de conformidad con la parte IV, titulo 1, capitulos 1y 2;

b) la carne fresca utilizada para la transformacion del producto carnico cumplia todos los requisitos para la entrada en la
Unién de carne fresca y, por tanto, era admisible para su entrada en la Unién y procedia de:

i) el tercer pais, territorio o zona de estos donde fue transformado el producto carnico,

ii) un tercer pais, territorio o zona de estos incluidos en la lista para la entrada en la Unién de carne fresca de las
especies pertinentes,

iii) un Estado miembro.

Articulo 149

Productos cirnicos sometidos a un tratamiento de reduccion del riesgo

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cdrnicos que no cumplan los requisitos establecidos
en el articulo 148 si han sido sometidos como minimo al tratamiento de reduccién del riesgo del anexo XXVI asignado
especificamente por la Unién en la lista al tercer pais, territorio o zona de estos de origen del producto cdrnico de conformidad
con el articulo 121, en caso de que la carne fresca utilizada para la transformacion de los productos crnicos proceda de:

a) el tercer pais, territorio o zona de estos donde fue transformado el producto cérnico;

b) un tercer pals, territorio o zona de estos de la lista autorizados para la entrada en la Unién de carne fresca de las especies
pertinentes;

¢) un Estado miembro.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cdrnicos que hayan sido sometidos como minimo al
tratamiento B de reduccion del riesgo, de conformidad con el anexo XXVI, en caso de que la carne fresca utilizada para la
transformacion de los productos cdrnicos proceda de un tercer pais, territorio o zona de estos:

a) que no sean el tercer pais, territorio o zona de estos donde se obtuvo el producto carnico;

b) que también figuren en la lista para la entrada en la Unién de productos cdrnicos de las especies pertinentes, estando
sujetos al tratamiento de reduccion del riesgo que la Unidn les haya asignado especificamente en la lista a ellos y a las
especies pertinentes, de conformidad con el articulo 121.

3. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cdrnicos transformados a partir de carne fresca de
aves de corral que hayan sido sometidos como minimo al tratamiento D de reduccién del riesgo, de conformidad con el
anexo XXVI, en caso de que la carne fresca utilizada para la transformacion de los productos carnicos proceda de un tercer
pais, territorio o zona de estos:

a) incluidos en la lista para la entrada en la Unién de carne fresca de aves de corral;
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b) en los que haya habido un caso o un brote de gripe aviar altamente patégena o de infeccién por el virus de la enfermedad
de Newcastle.

4. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cérnicos que hayan sido transformados a partir de
carne fresca de mas de una especie procedente del tercer pais, territorio o zona de estos en los que se haya transformado el
producto cdrnico si cumplen los siguientes requisitos:

a) los productos cdrnicos deben haber sido sometidos a los tratamientos de reduccion del riesgo mds rigurosos que se hayan
asignado en la lista al tercer pals, territorio o zona de estos, de conformidad con el articulo 121, en relacién con las
distintas especies de animales de origen, en caso de que la carne fresca se mezcle antes de que se realice la transformacién
final del producto cérnico, o

b) los productos cdrnicos deben haber sido sometidos al tratamiento de reduccién del riesgo asignado en la lista al tercer
pais, territorio o zona de estos, de conformidad con el articulo 121, en relacion con cada especie de animales de origen, en
caso de que la mezcla de los productos cdrnicos se realice después de la transformacion de cada uno de sus ingredientes.

5. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cdrnicos que hayan sido transformados a partir de
carne fresca de mds de una especie procedente de un tercer pais, territorio o zona de estos distintos del tercer pafs, territorio
o zona de estos en los que se haya transformado el producto cérnico si han sido sometidos a un tratamiento de reduccién
del riesgo de conformidad con los apartados 1 o 2.

Articulo 150

Establecimiento de origen de los animales de los que se ha obtenido la carne fresca

Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de productos cdrnicos que hayan sido transformados a partir de carne
fresca de animales procedentes de un establecimiento o, en el caso de los animales silvestres, de un lugar, en el cual y en
torno al cual, en un radio de 10 kilémetros, incluido, si procede, el territorio de un pais vecino, no haya habido casos de
ninguna de las enfermedades de la lista que afecten a las especies de origen de los productos cdrnicos conforme al anexo I
durante los 30 dias previos a la fecha de expedicion de la partida a la Unidn.

Articulo 151
Entrada en Estados miembros con estatus de libre de infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle

sin vacunaciéon

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos cérnicos de aves de corral destinadas a un Estado miembro
o territorio de este con estatus de libre de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle sin vacunacién si se han
obtenido de aves de corral que no han sido vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle con
una vacuna viva durante los 30 dias previos a la fecha de sacrificio.

Articulo 152

Requisitos especificos para la entrada en la Uni6n de tripas

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de tripas que no cumplan los requisitos establecidos en el articulo 148
si han sido sometidas a los siguientes tratamientos de reduccion del riesgo expuestos en la parte 2 del anexo XXVI:

a) tratamientos «Tripa 1» o «Tripa 2», en los que las vejigas y los intestinos utilizados para la transformacion de las tripas
proceden de bovinos, ovinos o caprinos, o de porcinos en cautividad;

b) tratamientos «Tripa 3», «Tripa 4» o «Tripa 5», en los que las vejigas y los intestinos utilizados para la transformacién de
las tripas proceden de animales de especies distintas de las mencionadas en la letra a).



L 174/456 Diario Oficial de la Unién Europea 3.6.2020

TITULO 4

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE LECHE, PRODUCTOS LACTEOS,
CALOSTRO Y PRODUCTOS A BASE DE CALOSTRO

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a la leche cruda, el calostro y los productos a base de calostro

Articulo 153
Pais de origen de la leche cruda, el calostro y los productos a base de calostro
Solo se permitiré la entrada en la Unién de partidas de leche cruda, calostro o productos a base de calostro si la leche cruda,
el calostro y los productos a base de calostro de la partida proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que han

estado libres de fiebre aftosa y de infeccion por el virus de la peste bovina durante por lo menos los 12 meses previos a la
fecha de ordefio y, durante ese periodo, no se ha llevado a cabo ninguna vacunacién contra esas enfermedades.

Articulo 154

Animales de origen de la leche cruda, el calostro y los productos a base de calostro

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de leche cruda, calostro o productos a base de calostro si la leche
cruda, el calostro o los productos a base de calostro de la partida se han obtenido de animales de las especies Bos taurus, Ovis
aries, Capra hircus, Bubalus bubalis o Camelus dromedarius.

2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de leche cruda, calostro o productos a base de calostro si la leche
cruda, el calostro o los productos a base de calostro de la partida se han obtenido de animales que han cumplido un periodo
de residencia ininterrumpido en el tercer pais o el territorio de ordefio, o la zona de estos, de por lo menos tres meses antes
de la fecha de ordefio.

CAPITULO 2

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los productos ldcteos

Articulo 155

Tratamiento de los productos licteos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos lacteos si los productos lacteos de la partida han sido
tratados de conformidad con los articulos 156 0 157.

Articulo 156

Productos licteos no sometidos a un tratamiento de reduccién del riesgo

Se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de productos ldcteos procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos
que figuren en la lista para la entrada en la Unién de leche cruda, sin que hayan sido sometidas a un tratamiento especifico
de reduccion del riesgo, si los productos lacteos de la partida cumplen los siguientes requisitos:

a) laleche cruda a partir de la cual se transformaron se habia obtenido de animales de las especies Bos taurus, Ovis aries,
Capra hircus, Bubalus bubalis o Camelus dromedarius;

b) laleche cruda utilizada en la transformacién de los productos lacteos cumplia los requisitos generales pertinentes para
la entrada en la Unién establecidos en los articulos 3 a 10 y los requisitos especificos para la entrada en la Unién de
leche cruda establecidos en los articulos 153 y 154, de modo que era admisible para entrar en la Unidn, y procedia de:
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1.

a)

2.

3.

a)

el tercer pais, territorio o zona de la lista donde fueron transformados los productos lacteos,

un tercer pais, territorio o zona de estos que no son un tercer pais, territorio o zona de estos de la lista, donde
fueron transformados los productos licteos y que estdn autorizados a introducir leche cruda en la Unién, o

un Estado miembro.

Articulo 157

Productos licteos sometidos a un tratamiento de reduccion del riesgo

Solo se permitird la entrada en la Unidn de partidas de productos lacteos que no cumplan los requisitos del articulo 156
si los productos lcteos de la partida han sido sometidos como minimo a uno de los tratamientos de reduccién del riesgo
establecidos en la columna A del anexo XXVII, en caso de que:

se hayan transformado a partir de leche obtenida de las especies Bos taurus, Ovis aries, Capra hircus, Bubalus bubalis o
Camelus dromedarius;

el tercer pais o el territorio de origen o la zona de estos no hayan estado libres de fiebre aftosa ni de infeccién por el
virus de la peste bovina durante por lo menos los 12 meses previos a la fecha de ordefio, o si, durante ese periodo, se
ha llevado a cabo la vacunacién contra esas enfermedades.

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de productos lacteos si los productos licteos de la partida han sido
sometidos como minimo a uno de los tratamientos de reduccion del riesgo establecidos en la columna B del anexo XXVII,
en caso de que hayan sido transformados a partir de leche obtenida de especies de animales distintas de las mencionadas en
el apartado 1, letra a).

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos licteos que hayan sido transformados a partir de leche
cruda o de productos lacteos obtenidos de mds de una especie de animales si esos productos lacteos han sido sometidos, o bien:

como minimo al tratamiento de reduccién del riesgo mds riguroso asignado a cada especie de animales de origen, si la
mezcla de leche cruda o productos lacteos se realiza antes de la transformacion final del producto, o

al tratamiento de reduccion del riesgo asignado a cada especie de animales de origen, si la mezcla de los productos se
realiza después de la transformacion de cada ingrediente del producto lcteo.

TITULO 5

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE HUEVOS Y OVOPRODUCTOS

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los huevos

Articulo 158

Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de los huevos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos si los huevos de la partida proceden de un tercer pais, territorio
o zona de estos que aplican un programa de vigilancia de la gripe aviar altamente patégena que cumple los requisitos
establecidos, o bien:

3)
0

b)

en el anexo II del presente Reglamento,

en el capitulo correspondiente del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE.
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Articulo 159

Establecimiento de origen de los huevos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de huevos si los huevos de la partida proceden de un establecimiento
que cumple los siguientes requisitos:

a) durante los 30 dias previos a la fecha de recogida de los huevos y hasta la fecha de expedicién del certificado para la
entrada en la Unién no se produjo ningdn brote de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la
enfermedad de Newcastle, y

b) en un radio de 10 km, incluido, cuando proceda, el territorio de un pais vecino, no hubo ningtn brote de gripe aviar

altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por lo menos los 30 dias previos
a la fecha de recogida de los huevos y hasta la fecha de expedicion del certificado para la entrada en la Unidn.

CAPITULO 2

Requisitos zoosanitarios especificos aplicables a los ovoproductos

Articulo 160

Tercer pais o territorio de origen, o zona de estos, de los ovoproductos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ovoproductos si los ovoproductos de la partida proceden de un tercer
pais, territorio o zona de estos que aplican un programa de vigilancia de la gripe aviar altamente patégena que cumple los
requisitos establecidos, o bien:

a) en el anexo II del presente Reglamento,

(o)

b) en el capitulo correspondiente del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE.

Articulo 161

Establecimiento de origen de los huevos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de ovoproductos si los ovoproductos de la partida han sido transformados
a partir de huevos procedentes de un establecimiento:

a) en el cual, durante los 30 dias previos a la fecha de recogida de los huevos, no se produjo ningtin brote de gripe aviar
altamente patdgena ni de infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle;

b) en torno al cual, en un radio de 10 km, incluido, si procede, el territorio de un pais vecino, o bien:

i) no hubo ningiin brote de gripe aviar altamente patdgena durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de
recogida de los huevos, o

ii) hubo un brote de gripe aviar altamente patdgena durante los 30 dias previos a la fecha de recogida de los huevos,
y el ovoproducto fue sometido a uno de los tratamientos de reduccion del riesgo para ovoproductos indicados en
la parte 1 del anexo XXVIII;

¢) en torno al cual, en un radio de 10 km, incluido, si procede, el territorio de un pais vecino, o bien:

i) no hubo ningin brote de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante por lo menos los 30 dias
previos a la fecha de recogida de los huevos, o

ii) hubo un brote de infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle durante los 30 dias previos a la fecha de
recogida de los huevos, y el ovoproducto fue sometido a uno de los tratamientos de reduccion del riesgo para
ovoproductos indicados en el punto 2 del anexo XXVIIL
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TITULO 6

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE PRODUCTOS TRANFORMADOS DE
ORIGEN ANIMAL CONTENIDOS EN PRODUCTOS COMPUESTOS

Articulo 162

Productos compuestos que contienen productos cirnicos y productos compuestos perecederos que
contienen productos licteos u ovoproductos

1. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de los siguientes productos compuestos si los productos compuestos
de la partida proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos incluidos en la lista para la entrada en la Unién del producto
de origen animal especifico contenido en dichos productos compuestos:

a) productos compuestos que contengan productos carnicos;

b) productos compuestos que contengan productos licteos u ovoproductos que no hayan sido transformados para dejar
de ser perecederos.

2. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de productos compuestos a tenor del apartado 1 si los productos
transformados de origen animal que contienen:

a) cumplen:

i) los requisitos zoosanitarios generales pertinentes para la entrada en la Unién de productos de origen animal
establecidos en la parte 1 del presente Reglamento,

ii) los requisitos zoosanitarios para la entrada en la Uni6n del producto de origen animal especifico establecidos en los
titulos 3 a 5 de la presente parte;

b) se han obtenido, o bien:
i) en el mismo tercer pais o territorio de origen o zona de estos de la lista que el producto compuesto,
ii) en la Unidn, o
i) en un tercer pais, territorio o zona de estos incluidos en la la lista para la entrada en la Unién de esos productos sin
ser estos sometidos a un tratamiento especifico de reduccion del riesgo, de conformidad con los articulos 148 y 156,
si el tercer pais, el territorio o la zona de estos donde se elabora el producto compuesto también figuran en la lista

para la entrada en la Uni6n de esos productos sin la obligacion de aplicar un tratamiento especifico de reduccion
del riesgo.

Articulo 163

Productos compuestos no perecederos que contienen productos licteos u ovoproductos

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de productos compuestos que contengan tnicamente productos ldcteos
u ovoproductos si los productos lacteos y los ovoproductos que contienen han sido tratados para no ser perecederos a
temperatura ambiente y:
a) han sido sometidos a un tratamiento al menos equivalente a los siguientes:

i) los tratamientos de reduccién del riesgo para los productos licteos indicados en la columna B del anexo XXVII,

ii) los tratamientos de reduccion del riesgo para los ovoproductos indicados en el anexo XXVIII;
b) no obstante lo dispuesto en el articulo 3, punto 1, letra c), inciso i), van acompafiados de una declaracién del operador del

tercer pais o el territorio de origen de los productos compuestos que dé fe de que los productos licteos y los ovoproductos
que contienen han sido sometidos, como minimo, al tratamiento de reduccién del riesgo establecido en la letra a).
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TITULO 7

NORMAS ESPECIALES PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL DESTINADOS
A UNUSO PERSONAL

Articulo 164

Excepcion a los requisitos zoosanitarios y requisitos adicionales para la entrada de leche para lactantes,
alimentos para lactantes y alimentos especiales destinados a un uso personal

No obstante los requisitos establecidos en los articulos 3 a 10 de la parte Iy en los articulos 120 a 163, se permitird la
entrada en la Unién de partidas de leche en polvo para lactantes, alimentos para lactantes y alimentos especiales requeridos
por razones médicas que contengan productos de origen animal que no cumplan esos requisitos si esos productos:

a) estan destinados a un uso personal;

b) no superan una cantidad combinada de 2 kilogramos por persona;

¢) no precisan refrigeracion antes de su apertura;

d) son productos de marca comercial envasados y destinados a la venta directa al consumidor final;

€) se encuentran en un envase intacto, salvo si se estdn consumiendo en ese momento.

Articulo 165

Excepcion a los requisitos zoosanitarios aplicables a los productos de origen animal destinados a un uso
personal procedentes de determinados terceros paises, territorios o zonas de estos

1. No obstante los requisitos establecidos en los articulos 3 a 10 de la parte I, salvo el articulo 3, letra a), inciso i), y en los
articulos 120 a 163, se permitird la entrada en la Unidn de partidas de productos de origen animal que no cumplan esos
requisitos si esos productos estdn destinados a un uso personal y proceden de terceros paises o territorios incluidos en la
lista para la entrada en la Uni6n de cantidades concretas de productos de origen animal destinados a un uso personal, sobre
la base de acuerdos especificos con la Union relativos al comercio de productos agricolas.

2. La cantidad concreta combinada que una persona puede introducir en la Unién no deberd superar el maximo especificado
en la lista para el tercer pais o el territorio.

PARTEV

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA ENTRADA ENLA UNION CONFORME A LOS ARTICULOS
3Y 5 DE ANIMALES ACUATICOS DE ESPECIES DE LA LISTA Y SUS PRODUCTOS DE ORIGEN
ANIMAL, ASI COMO PARA SU DESPLAZAMIENTO Y MANIPULACION TRAS LA ENTRADA

TITULO 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS GENERALES PARA LAENTRADA ENLA UNION DELOS ANIMALES ACUATICOS
ALOS QUE SE REFIERE EL ARTICULO 1, APARTADO 6, Y SUS PRODUCTOS

Articulo 166

Inspeccién de los animales acudticos antes de su expedicién

Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales acudticos distintos de aquellos a los que se refiere el
articulo 172, letras d), e) y f), si esos animales acudticos han sido sometidos a una inspeccion clinica por un veterinario oficial
en el tercer pais, territorio, zona o compartimento de estos desde donde se exportan, en las 72 horas previas al momento de
la carga para su expedicion a la Unidn, a fin de detectar signos de enfermedad y mortalidades anormales.
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Articulo 167
Expedicion a la Unién de animales acudticos

Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de animales acudticos si los animales acudticos de la partida cumplen
los siguientes requisitos:

a) fueron expedidos directamente a la Unién desde su establecimiento de origen;

b) no se han descargado, trasladado a otro medio de transporte ni descargado de su recipiente durante su transporte por
aire, mar, ferrocarril o carretera, y el agua en la que se transportan no ha sido cambiada en un tercer pais, territorio, zona
o compartimento que no figuren en la lista para la entrada en la Unidn de la especie y categoria de animales acudticos
de que se trate;

¢) no han sido transportados en condiciones que hayan puesto en peligro su situacion sanitaria, en particular:
i) cuando proceda, deben haber sido cargados y transportados en agua que no alterara su situacion sanitaria,

ii) los medios de transporte y los recipientes deben estar construidos de forma que no se pusiera en peligro la situacién
sanitaria de los animales acudticos durante el transporte,

iii) antes de la carga para la expedicién a la Unidn, el recipiente o el buque vivero deben haber sido limpiados y
desinfectados con arreglo a un protocolo y con productos aprobados por la autoridad competente del tercer pais
o el territorio de origen, que garanticen que la situacion sanitaria de los animales acudticos no se haya puesto en
peligro durante el transporte;

d) desde el momento de la carga en el establecimiento de origen hasta el momento de llegada a la Unién, no deben haber
sido transportados en la misma agua ni el mismo recipiente o buque vivero que animales acudticos de situacién sanitaria
inferior o no destinados a entrar en la Uni6n;

e) cuando haya sido necesario cambiar el agua en un tercer pais, territorio, zona o compartimento que figuren en la lista
para la entrada en la Unién de la especie y categoria de animales acudticos de que se trate, no debe haberse puesto en
peligro la situacion sanitaria de los animales transportados, y el cambio solo debe haberse producido:

i) en el caso del transporte por tierra, en puntos de cambio de agua aprobados por la autoridad competente del tercer
pais o territorio donde se cambie el agua,

ii) en el caso del transporte en buque vivero, a una distancia de por lo menos 10 km de cualquier establecimiento de
acuicultura que se encuentre en la ruta desde el lugar de origen hasta el lugar de destino en la Unién.

Articulo 168

Transporte de animales acudticos en buques

Cuando la expedici6n a la Unién de partidas de animales acudticos incluya el transporte en buque o en buque vivero, aunque
solo sea durante una parte de la travesia, solo se permitird la entrada en la Unién de tales partidas transportadas con arreglo al
articulo 167 si los animales acudticos que contienen van acompafiados de una declaracién, adjunta al certificado zoosanitario y
firmada por el capitin del buque el dia de arribada del buque a su puerto de destino, que proporcione la siguiente informacién:

a) el puerto de salida del tercer pais o territorio;
b) el puerto de llegada a la Unidn;

¢) los puertos de escala, cuando el buque haya hecho escala en puertos situados fuera del tercer pais o el territorio de origen
o la zona de estos;

d) confirmacion de que la partida de animales acudticos ha cumplido los requisitos pertinentes del articulo 167 a lo largo
de toda la travesia desde el puerto de salida del tercer pais o territorio hasta el puerto de llegada a la Unién.
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Articulo 169

Requisitos especificos de transporte y etiquetado

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de animales acudticos si los animales acudticos de la partida estin
identificados mediante una etiqueta legible colocada en el exterior del recipiente o, si se transportan en un buque vivero,
mediante una entrada en el manifiesto del buque que haga referencia al certificado zoosanitario expedido para la partida de
que se trate.

2. laetiqueta legible a la que se refiere el apartado 1 deberd contener también, como minimo, la siguiente informacion:
a) el nimero de recipientes de la partida;

b) el nombre de las especies presentes en cada recipiente;

¢) el nimero de animales por recipiente de cada una de las especies presentes;

d) los fines a los que estdn destinados.

3. Los productos de origen animal destinados a entrar en la Uni6n, procedentes de animales acudticos que no sean animales

acudticos vivos, deberdn cumplir los siguientes requisitos:

a) deben estar identificados mediante una etiqueta legible colocada en el exterior del recipiente que haga referencia al
certificado expedido para la partida en cuestion;

b) la etiqueta mencionada en la letra a) debe incluir también los siguientes enunciados, segtin corresponda:
i) pescado destinado al consumo humano en la Unién Europea,
ii) moluscos destinados al consumo humano en la Unién Europea,

iii) crustdceos destinados al consumo humano en la Unién Europea.

Articulo 170

Requisitos relativos al tercer pais o territorio de origen, o a la zona o compartimento de estos, y al
establecimiento de origen

1. Solo se permitird la entrada en la Uni6n de partidas de animales acudticos y de productos de origen animal procedentes
de animales acudticos que no sean animales acudticos vivos si los animales acuéticos y los productos de origen animal de la
partida proceden de un tercer pais o territorio o de una zona o compartimento de estos que cumplen los siguientes requisitos:

a) deben estar libres de las siguientes enfermedades de la lista:
i) las enfermedades de la categoria A y las enfermedades de la categoria B de los animales acudticos,

ii) las enfermedades pertinentes de la categoria C, si los animales acudticos o los productos de origen animal estin
destinados a Estados miembros, zonas o compartimentos que tienen el estatus de libre de enfermedad o un programa
de erradicacién aprobado para las enfermedades de que se trate,

iif) las enfermedades de la categoria C en todos los casos en que los animales acudticos estén destinados a ser liberados
en el medio natural,

iv) si los Estados miembros de destino han adoptado las medidas nacionales a las que se refiere el articulo 176 del
presente Reglamento, los animales acudticos de las especies enumeradas en el anexo XXIX también deben proceder
de terceros paises, territorios, zonas o compartimentos que estén libres de las enfermedades mencionadas en dicho
anexo;

b) toda entrada de animales acudticos de especies de la lista en el tercer pais, territorio, zona o compartimento que realicen
exportaciones a la Unién debe proceder de otro tercer pais o territorio o de otra zona o compartimento de estos que
estén libres de las enfermedades a las que se refiere la letra a);

¢) en el tercer pais o el territorio de origen no se ha vacunado a los animales acudticos de especies de la lista contra las
enfermedades de la categoria A, la categoria B o, en su caso, la categoria C.
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2. Solo se permitird la entrada en la Unién de partidas de animales de la acuicultura y productos de origen animal procedentes
de animales de la acuicultura que no sean animales de la acuicultura vivos si los animales de la acuicultura y los productos
de origen animal de la partida proceden de un establecimiento que esta:

a) registrado con arreglo a requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en la parte IV, titulo II, capitulo 1,
seccién 1, del Reglamento Delegado (UE) 2016/429,

b) autorizado con arreglo a requisitos al menos tan estrictos como los establecidos en la parte IV, titulo II, capitulo 1,
seccién 2, del Reglamento Delegado (UE) 2016/429 y en la parte II, titulo I, del Reglamento Delegado (UE) 2020/691
de la Comisién (*3).

Articulo 171

Especies vectoras

1. Los animales acudticos de las especies que figuran en la columna 4 del cuadro del anexo del Reglamento de Ejecucién
(UE) 2018/1882 solo se considerardn vectores de esas enfermedades en las condiciones establecidas en el anexo XXX.

2. Los productos de origen animal procedentes de animales acudticos que no son animales acudticos vivos de las especies
que figuran en la columna 4 del cuadro del anexo del Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1882 no se considerardn vectores
de las enfermedades enumeradas en dicho anexo cuando entren en la Unién.

Articulo 172

Excepciones aplicables a determinadas categorias de animales acudticos de especies de la lista

No obstante lo dispuesto en el articulo 170, los requisitos establecidos en dicho articulo no se aplicardn a las siguientes
categorias de animales acuéticos:

a) animales acudticos destinados a un establecimiento de alimentos acudticos para el control de enfermedades donde serdn
transformados para el consumo humano;

b) animales acudticos con fines de investigacién destinados a establecimientos de confinamiento autorizados a tal fin por
la autoridad competente del Estado miembro de destino;

¢) animales acudticos silvestres distintos de los contemplados en la letra b) del presente articulo, siempre que hayan sido
sometidos a cuarentena en un establecimiento de cuarentena autorizado a tal fin por la autoridad competente en:

i) el tercer pais de origen, o
ii) la Union;

d) moluscos o crusticeos envasados y etiquetados para el consumo humano de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 853/2004 y que ya no pueden sobrevivir como animales vivos si se devuelven al medio acudtico;

¢) moluscos o crustaceos envasados y etiquetados para el consumo humano de conformidad con el Reglamento (CE)
n.° 853/2004 y destinados a una transformacion ulterior sin almacenamiento temporal en el lugar de transformacién;

f)  moluscos bivalvos o crusticeos vivos destinados al consumo humano sin transformacién ulterior, siempre que estén
envasados para la venta al por menor de conformidad con las disposiciones del Reglamento (CE) n.° 853/2004.

(**) Reglamento Delegado (UE) 2020/691 de la Comision, de 30 de enero de 2020, por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas para los establecimientos de acuicultura y los transportistas de animales
acudticos (véase la pagina 345 del presente Diario Oficial).
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Articulo 173

Excepciones aplicables a determinados productos de origen animal procedentes de animales acudticos
que no son animales acudticos vivos

No obstante lo dispuesto en el articulo 170, apartado 1, los requisitos establecidos en dicho articulo no se aplicardn a los
siguientes productos de origen animal procedentes de animales acudticos que no son animales acudticos vivos:

a) productos de origen animal procedentes de animales acudticos que no son animales acudticos vivos destinados a un
establecimiento de alimentos acudticos para el control de enfermedades donde van a ser transformados para el consumo
humano;

b) peces destinados al consumo humano que han sido sacrificados y eviscerados antes de su expedicién a la Union.

Articulo 174

Manipulacién de animales acudticos y productos de origen animal procedentes de animales acudticos que
no son animales acudticos vivos tras su entrada en la Unién

1. Tras su entrada en la Unidn, las partidas de animales acudticos y productos de origen animal procedentes de animales
acudticos que no sean animales acudticos vivos deben:

a) ser transportadas directamente al lugar de destino en la Unién;

b) ser manipuladas adecuadamente para garantizar que las aguas naturales no se contaminen.

2. Los animales acudticos y los productos de origen animal procedentes de animales acudticos que no sean animales acudticos
vivos que hayan entrado en la Unién no deberan ser liberados por el operador ni de cualquier otro modo ser sumergidos
en aguas naturales de la Unién, a menos que lo haya autorizado la autoridad competente del Estado miembro en el que se
liberen o sumerjan.

3. La autoridad competente del Estado miembro solo podrd conceder la autorizacion a la que se refiere el apartado 2 del
presente articulo cuando la liberacién o la inmersién en aguas naturales no ponga en peligro la situacion sanitaria de los
animales acudticos del lugar de liberacién y, en cualquier caso, la liberacién en el medio natural deberd atenerse a lo dispuesto
en el articulo 170, letra a), inciso iii).

4. El operador deberd manipular adecuadamente el agua de transporte de las partidas de animales acudticos para evitar la
contaminacion de las aguas naturales de la Union.

TITULO 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LIMITAR LA REPERCUSION DE DETERMINADAS ENFERMEDADES
NO INCLUIDAS EN LA LISTA

Articulo 175

Requisitos zoosanitarios adicionales para limitar la repercusién de enfermedades no incluidas enla lista
contra las que los Estados miembros aplican medidas nacionales

1. Laautoridad competente de los Estados miembros que hayan tomado medidas nacionales contra enfermedades distintas
de las enfermedades de la lista conforme al articulo 226 del Reglamento (UE) 2016/429 debera adoptar medidas para impedir
la introduccién de tales enfermedades no incluidas en la lista aplicando requisitos zoosanitarios adicionales para la entrada
de animales acudticos y productos de origen animal procedentes de animales acudticos que no son animales acudticos vivos
en esos Estados miembros, zonas o compartimentos de la Unién.

2. La autoridad competente a la que se refiere el apartado 1 solo deberd permitir la entrada en su Estado miembro de
partidas de animales acudticos de especies sensibles a las enfermedades a las que se refiere el apartado 1 cuando en el tercer
pais o el territorio de origen no se haya realizado la vacunacién contra ellas.

3. La autoridad competente a la que se refiere el apartado 1 debera velar por que los animales acudticos de las especies a
las que se refiere el apartado 2 que se introduzcan en un tercer pais o territorio de origen o en una zona o compartimento
de estos procedan de otro tercer pais, zona o compartimento que también estén libres de la enfermedad en cuestién.
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4. Las excepciones establecidas en los articulos 172 y 173 se aplicardn a los animales acudticos y a los productos de origen
animal procedentes de animales acudticos a los que se refiere el apartado 2 que estén destinados a Estados miembros que
apliquen medidas nacionales contra las enfermedades a las que se refiere el apartado 1 del presente articulo.

5. La manipulacién de los animales acudticos a los que se refiere el apartado 2 del presente articulo tras su entrada en
la Unién y de los productos procedentes de esos animales deberd ajustarse a las condiciones expuestas en el articulo 174.

PARTE VI

NORMAS ESPECIALES PARA LA ENTRADA DE DETERMINADAS MERCANCIAS CONTEMPLADAS
ENLOS ARTICULOS 3Y 5 DELAS QUELA UNIONNO ES EL DESTINO FINAL Y PARA LA ENTRADA
DE DETERMINADAS MERCANCIAS QUE SALIERON DE LA UNION Y RETORNAN A ELLA

Articulo 176

Requisitos aplicables al trdnsito por la Unién

1. Las partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal que entren en el 4mbito de aplicacién
del presente Reglamento y no procedan de la Unidn, pero transiten por ella y tengan su destino fuera de ella, solo podrn
transitar por la Unidn si, o bien:

a) cumplen todos los requisitos pertinentes para la entrada en la Uni6n de la especie y categoria de animales, productos
reproductivos o productos de origen animal de que se trate establecidos en las partesIa 'V, o

b) estdn sujetos a condiciones particulares que la Unién ha asignado especificamente en la lista al tercer pais, territorio o
zona de la lista de origen y a la especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos de origen animal
de que se trate, a fin de reducir cualquier posible riesgo zoosanitario que impliquen tales desplazamientos.

2. Las partidas de animales, productos reproductivos y productos de origen animal que entren en el dmbito de aplicaciéon
del presente Reglamento y que procedan de la Unién y retornen a ella después de transitar por un tercer pals, territorio o
zona de estos solo podran volver a entrar en la Unidn si cumplen todos los requisitos pertinentes para la entrada en la Uni6n
de la categoria de animales, productos reproductivos o productos de origen animal de que se trate establecidos en las partes I
a 'V, a menos que entren en el dmbito de aplicacién de, o bien:

a) los requisitos adicionales establecidos en los articulos 177 a 182,
0

b) las condiciones particulares que la Unién haya asignado especificamente en la lista al tercer pais, territorio o zona de la
lista de transito y a la especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos de origen animal de que se
trate, a fin de reducir cualquier posible riesgo zoosanitario que impliquen tales desplazamientos.

3. Las condiciones especificas a las que se refieren el apartado 1, letra b), y el apartado 2, letra b), se indicardn y asignarn
al tercer pais, territorio o zona de estos sobre la base de una evaluacién del riesgo y teniendo en cuenta lo siguiente:
a) los criterios establecidos en el articulo 230 del Reglamento (UE) 2016/429;

b) la especie y categoria de animales, productos reproductivos y productos de origen animal destinados al trdnsito de que
se trate, asi como los riesgos zoosanitarios relacionados;

c¢) las restricciones geograficas;
d) las rutas comerciales establecidas;

e) otros factores relevantes.
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Articulo 177

Requisitos adicionales para la entrada de caballos registrados que salieron de la Unién y retornan a
ella después de su exportacién temporal a un tercer pais, territorio o zona de estos para participar en
competiciones, carreras o actos culturales ecuestres

1. Se permitird la entrada en la Unién de partidas de caballos registrados exportados temporalmente desde un Estado
miembro a terceros paises, territorios o zonas de estos incluidos en la lista para la entrada de equinos en la Unién si cumplen
los siguientes requisitos adicionales:

a) han estado fuera de la Unién durante un periodo especificado por la Comisién para los diferentes fines, no superior a
90 dias;

b) han permanecido aislados en el tercer pais, territorio o zona de estos, salvo durante las carreras, las competiciones o los
actos culturales y durante las actividades conexas (incluidos el entrenamiento, el calentamiento y la presentacion);

¢) han permanecido tnicamente en terceros paises, territorios o zonas de estos que pertenecen al mismo grupo sanitario
al que estd asignado el tercer pais o territorio de expedicion a la Unidn, de conformidad con los requisitos especificos
de la parte B del anexo XI, y se han trasladado al tercer pais o territorio, o directamente a la zona de expedicion, en
condiciones al menos tan estrictas como las aplicables si fueran trasladados directamente a la Unién.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra c), se autorizard la entrada en la Unién de caballos registrados después
de su exportacién temporal a terceros paises, territorios o zonas de estos pertenecientes a mds de un grupo sanitario si han
participado exclusivamente en competiciones o carreras de alto nivel especificadas.

Articulo 178

Requisitos especiales para la entrada de ungulados, aves de corral y animales acudticos que salieron de la
Unién y retornan a ella tras ser denegada su entrada en un tercer pais

1. Las partidas de ungulados, aves de corral o animales acudticos que hayan salido de la Unién y retornen a ella tras ser
denegada su entrada por la autoridad competente de un tercer pais o territorio solo podrdn volver a entrar en la Unidn si
se cumplen los siguientes requisitos:

a) el tercer pais o el territorio que han denegado la entrada son un tercer pais, territorio o zona de estos incluidos en la
lista para la entrada en la Union de la especie y categoria de los animales en retorno;

b) los animales a los que se refiere la letra a) no han transitado por un tercer pais, territorio o zona de estos distintos de
los contemplados en la letra a);

¢) los animales van acompafiados de los siguientes documentos:

i) el certificado zoosanitario original expedido por la autoridad competente del Estado miembro —o sus equivalentes
electrénicos presentados en el SGICO— o una copia autenticada del certificado zoosanitario oficial facilitada por
la autoridad competente del Estado miembro de origen,

ii) una de las siguientes:

— una declaracion oficial de la autoridad competente u otra autoridad ptiblica del tercer pais o territorio, en la
que se indique el motivo de la denegacién vy, si procede, se confirme que se han cumplido los requisitos de la
letra d),

0

— en el caso de las partidas precintadas con el precinto original intacto, una declaracion del operador responsable
de la partida en la que se confirme que el transporte ha tenido lugar de conformidad con la letra d), inciso ii),

y, si procede, con la letra d), inciso iii),

iii) una declaracion de la autoridad competente del Estado miembro de origen en la que convenga en aceptar la partida
e indique el lugar de destino para su retorno;

d) si se han descargado en el tercer pais, territorio o zona de estos, la autoridad competente del tercer pais o territorio
deberd certificar lo siguiente:

i) que autorizé y supervisé la descarga de los animales directamente en instalaciones adecuadas para su aislamiento
y manipulacién temporal en los locales del puesto de control fronterizo del tercer pais o territorio,
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ii) que se adoptaron medidas eficaces para evitar el contacto directo o indirecto entre los animales de la partida y
cualquier otro animal,

iii) si es necesario, que se dispuso una proteccion eficaz contra los vectores de las enfermedades animales pertinentes.

2. El transporte hasta el lugar de destino de la partida y la llegada a este serdn objeto de vigilancia con arreglo a los
articulos 2 y 3 del Reglamento Delegado (UE) 2019/1666.

Articulo 179

Requisitos especiales para la entrada de animales, distintos de ungulados, aves de corral y animales
acudticos, que salieron de la Union y retornan a ella tras ser denegada su entrada en un tercer pais o
territorio

1. Las partidas de animales distintos de ungulados, aves de corral y animales acudticos que hayan salido de la Unién y
retornen a ella tras ser denegada su entrada por la autoridad competente de un tercer pais o territorio solo podrdn volver a
entrar en la Unién si los animales de la partida van acompafiados de los siguientes documentos:

a) el certificado zoosanitario original expedido por la autoridad competente del Estado miembro de origen —o sus
equivalentes electrénicos presentados en el SGICO— o una copia autenticada del certificado zoosanitario oficial facilitada
por la autoridad competente del Estado miembro de origen;

b) una de las siguientes:

i) una declaracion oficial de la autoridad competente u otra autoridad publica del tercer pais o territorio en la que se
indique el motivo de la denegacién,

(o}

ii) en el caso de las partidas precintadas o de recipientes cerrados, una declaracién del operador responsable de la
partida en la que se indique el motivo de la denegacién;

¢) una declaracién de la autoridad competente del Estado miembro de origen en la que convenga en aceptar la partida e
indique el lugar de destino para su retorno.

2. El transporte hasta el lugar de destino de la partida y la llegada a este serdn objeto de vigilancia con arreglo a los
articulos 2 y 3 del Reglamento Delegado (UE) 2019/1666.

Articulo 180

Requisitos especiales para la entrada de productos reproductivos y productos envasados de origen animal
que salieron de la Unién y retornan a ella tras ser denegada su entrada en un tercer pais o territorio

1. Las partidas de productos reproductivos y productos envasados de origen animal que hayan salido de la Uni6n y retornen
a ella tras ser denegada su entrada por la autoridad competente de un tercer pais o territorio solo podran volver a entrar en
la Unidn si se cumplen los siguientes requisitos:

a) los productos reproductivos siguen estando en el recipiente original y el envase de los productos de origen animal estd
intacto;

b) los productos reproductivos y los productos de origen animal van acompaiiados de:

i) el certificado zoosanitario original expedido por la autoridad competente del Estado miembro del lugar de origen —o
su equivalente electrénico presentado en el SGICO— o una copia autenticada del certificado zoosanitario oficial
facilitada por la autoridad competente del Estado miembro de origen,

ii) uno de los documentos siguientes, en el que se indique el motivo de la denegacidn y, si procede, el lugar y la fecha
de descarga, almacenamiento y nueva carga en el tercer pais o territorio de este, y en el que se confirme que se han
cumplido los requisitos de la letra c):

— una declaracién de la autoridad competente u otra autoridad publica del tercer pais o territorio, o

— en el caso de los recipientes con un precinto original intacto, una declaracién del operador responsable de la
partida,

iii) una declaracion de la autoridad competente del Estado miembro en la que convenga en aceptar la partida e indique
el lugar de destino para su retorno;



L 174/468 Diario Oficial de la Unién Europea 3.6.2020

¢) silos productos reproductivos o los productos de origen animal a los que se refieren las letras a) y b) han sido descargados
en el tercer pais o territorio de este, la autoridad competente del tercer pais o territorio debera certificar lo siguiente:

i) que los productos reproductivos o los productos de origen animal no han sido sometidos a ninguna otra manipulacién
aparte de la descarga, el almacenamiento y la recarga,

ii) que, durante la descarga, el almacenamiento y la recarga, se adoptaron medidas eficaces para evitar la contaminacion
del recipiente donde iban los productos reproductivos o del envase de los productos de origen animal con patdgenos
de enfermedades de la lista.

2. El transporte hasta el lugar de destino de la partida y la llegada a este serdn objeto de vigilancia con arreglo a los
articulos 2 y 3 del Reglamento Delegado (UE) 2019/1666.

Articulo 181

Requisitos especiales para la entrada de productos de origen animal no envasados o a granel que salieron
dela Union y retornan a ella tras ser denegada su entrada en un tercer pais o territorio de la lista

1. Las partidas de productos de origen animal no envasados o a granel que hayan salido de la Unién y retornen a ella tras
ser denegada su entrada por la autoridad competente de un tercer pais o territorio de la lista solo podran volver a entrar en
la Unidn si se cumplen los siguientes requisitos:

a) el tercer pais o el territorio que han denegado la entrada estdn incluidos en la lista para la entrada en la Unién de la
especie y categoria de productos de origen animal que se devuelven a la Unidn;

b) los productos de origen animal van acompafiados de:

i) el certificado zoosanitario original expedido por la autoridad competente del Estado miembro de origen —o sus
equivalentes electrénicos presentados en el SGICO— o una copia autenticada del certificado oficial facilitada por
la autoridad competente del Estado miembro de origen,

ii) una de las siguientes:

— una declaracién oficial de la autoridad competente u otra autoridad publica del tercer pais o territorio en la que
se indique el motivo de la denegacion y se confirme que el precinto colocado en el vehiculo o el recipiente de la
partida solo se ha abierto con fines oficiales, que los productos se han manipulado en la menor medida posible
a esos efectos y, sobre todo, sin descargarlos, y que el vehiculo o el recipiente volvieron después a precintarse
de inmediato, o

— en el caso de las partidas precintadas, una declaracién del operador responsable de la partida en la que se
indique el motivo de la denegacion,

iii) una declaracién de la autoridad competente del Estado miembro en la que convenga en aceptar la partida e indique
el lugar de destino para su retorno.

2. El transporte hasta el lugar de destino de la partida y la llegada a este serdn objeto de vigilancia con arreglo a los
articulos 2 y 3 del Reglamento Delegado (UE) 2019/1666.

Articulo 182

Requisitos especiales para la entrada de productos de origen animal no envasados o a granel que salieron
de la Unién y retornan a ella tras ser denegada su entrada por un tercer pais no incluido en la lista

1. Las partidas de productos de origen animal no envasados o a granel que hayan salido de la Unién y retornen a ella tras
ser denegada su entrada por la autoridad competente de un tercer pais o territorio que no estdn incluidos en la lista para la
entrada en la Unién de la especie y categoria de productos de origen animal que se estdn devolviendo solo podran volver a
entrar en la Uni6n si se cumplen los siguientes requisitos:

a) la partida estd precintada con el precinto original intacto;
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b) los productos de origen animal van acompaiiados de:

i) el certificado zoosanitario original expedido por la autoridad competente del Estado miembro de origen —o sus
equivalentes electrénicos presentados en el SGICO— o una copia autenticada del certificado zoosanitario oficial
facilitada por la autoridad competente del Estado miembro de origen,

ii) una de las siguientes:

— una declaracién oficial de la autoridad competente u otra autoridad publica del tercer pais o territorio en la
que se indique el motivo de la denegacién, o

— una declaraci6én del operador responsable de la partida en la que se indique el motivo de la denegacion,
iii) una declaracion de la autoridad competente del Estado miembro en la que convenga en aceptar la partida e indique

el lugar de destino para su retorno.

2. El transporte hasta el lugar de destino de la partida y la llegada a este serdn objeto de vigilancia con arreglo a los
articulos 2 y 3 del Reglamento Delegado (UE) 2019/1666.

PARTE VII
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 183

Derogaciones

Los actos siguientes quedan derogados con efectos a partir del 21 de abril de 2021:
— Reglamento (UE) n.° 206/2010,

— Reglamento de Ejecucién (UE) n.° 139/2013,

— Reglamento (UE) n.° 605/2010,

— Reglamento (CE) n.© 798/2008,

— Decisién 2007/777|CE,

— Reglamento (CE) n.° 119/2009,

— Reglamento (UE) n.° 28/2012,

— Reglamento de Ejecucién (UE) 2016/759.

Articulo 184
El presente Reglamento entrard en vigor el dfa siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 21 de abril de 2021.

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

Hecho en Bruselas, el 30 de enero de 2020.
Por la Comisidn

La Presidenta

Ursula VON DER LEYEN
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ANEXO I

LISTA DE ENFERMEDADES SUJETAS A NOTIFICACION E INFORME EN EL TERCER PAIS O TERRITORIO DE
EXPORTACION

1. ANIMALES TERRESTRES

Todas las enfermedades de la lista a las que se refiere el articulo 5 del Reglamento (UE) 2016/429 y que figuran en
su anexo II con respecto a las especies de animales terrestres incluidas en el anexo del Reglamento de Ejecucion (UE)
2018/1882.

2. PRODUCTOS REPRODUCTIVOS

2.1. De ungulados
— Fiebre aftosa
— Infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis
— Infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis)
— Infeccién por el virus de la lengua azul (serotipos 1-24)
— Infeccion por el virus de la enfermedad hemorragica epizodtica
— Rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa
— Diarrea viral bovina
— Campilobacteriosis genital bovina
— Tricomonosis
— Leucosis bovina enzo6tica
— Epididimitis ovina (Brucella ovis)
— Infeccion por el virus de la arteritis equina
— Anemia infecciosa equina
— Metritis contagiosa equina
— Peste porcina cldsica
— Infeccibn por el virus de la enfermedad de Aujeszky

— Infeccién por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio porcino

2.2. De aves de corral y aves en cautividad

Todas las enfermedades de la lista a las que se refiere el articulo 5 del Reglamento (UE) 2016/429 que figuran en su
anexo II y que afectan a las especies de aves de corral y aves en cautividad incluidas en el anexo del Reglamento de
Ejecucion (UE) 2018/1882 de las que se obtienen productos reproductivos autorizados a entrar en la Unién.

3. PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL DE UNGULADOS, AVES DE CORRAL Y AVES DE CAZA SILVESTRES

3.1. Carne fresca de ungulados
— Fiebre aftosa
— Infeccién por el virus de la peste bovina
— Infeccion por el virus de la fiebre del Valle del Rift

— Viruela ovina y viruela caprina
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

— Peste de los pequefios rumiantes
— Peste porcina cldsica

— Peste porcina africana

Carne fresca de aves de corral y aves de caza silvestres
—  Gripe aviar altamente patdgena

— Infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle

Productos cirnicos de ungulados

— Fiebre aftosa

— Infeccién por el virus de la peste bovina
— Peste porcina cldsica

—  Peste porcina africana

Productos cdrnicos de aves de corral y aves de caza silvestres
— Gripe aviar altamente patogena

— Infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle

Leche, calostro, productos licteos y productos a base de calostro
— Fiebre aftosa

— Infecci6n por el virus de la peste bovina

ANIMALES ACUATICOS Y PRODUCTOS DE ORIGEN ANIMAL PROCEDENTES DE ANIMALES ACUATICOS

— Necrosis hematopoyética epizodtica
— Septicemia hemorrégica viral

— Necrosis hematopoyética infecciosa

— Infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la region altamente polimérfica (HPR)

— Herpesvirus koi

— Infeccién por Mikrocytos mackini

— Infeccién por Perkinsus marinus

— Infeccién por Bonamia ostreae

— Infeccién por Bonamia exitiosa

— Infeccién por Marteilia refringens

— Infeccion por el virus del sindrome de Taura
— Infeccion por el virus de la cabeza amarilla

— Infeccién por el virus del sindrome de las manchas blancas
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ANEXO I
INFORMACION MINIMA DE LOS PROGRAMAS DE VIGILANCIA DE ENFERMEDADES

(conforme al articulo 10)

La presentacién de un programa de vigilancia de enfermedades debe incluir, como minimo, la siguiente informacién:

a) una descripcion de la situacién epidemioldgica de la enfermedad antes de la fecha en que comenzé a aplicarse el programa
de vigilancia, asi como datos sobre la evolucién epidemioldgica de la enfermedad;

b) la poblacién animal, las unidades epidemioldgicas y las zonas a las que va dirigido el programa de vigilancia;

¢) una descripcion de:

i) la organizacion de la autoridad competente,

)
ii) la forma en que se supervisa la aplicacién del programa de vigilancia,
i)

iii) los controles oficiales que van a realizarse durante la aplicacion del programa,

iv) la funcién de todos los operadores pertinentes, los profesionales zoosanitarios, los veterinarios, los laboratorios
zoosanitarios y otras personas fisicas o juridicas afectadas;

d) una descripcién y delimitacién de las dreas geograficas y administrativas en las que va a aplicarse el programa;
e) los indicadores para medir los avances del programa;

f)  los métodos de diagndstico que van a utilizarse, el niimero de muestras que van a analizarse, la frecuencia de andlisis y
los patrones de muestreo;

g) los factores de riesgo que van a tenerse en cuenta para disefiar una vigilancia especifica basada en el riesgo.
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ANEXO III

Cuadro 1

Requisitos relativos a los periodos de residencia de ungulados, abejas meliferas y abejorros antes de su entrada en la
Unién

Especiey categoria de animales

Periodo minimo de residencia en el tercer|
pais o territorio de origen o la zona de
estos, conforme al articulo 11, letra b),

inciso i)

Periodo minimo de residencia en el
establecimiento de origen, conforme al
articulo 11, letra b), inciso ii)

Periodo minimo sin contacto con
animales de situacion sanitaria inferior,
conforme al articulo 11, letra b),
inciso iii)

Bovinos, ovinos, caprinos y
porcinos

6 meses, o desde el nacimiento,
si los animales tienen menos

40 dias, o desde el nacimiento,
si los animales tienen menos de

30 dias, o desde el nacimiento,
si los animales tienen menos

de 6 meses 40 dias de 30 dias
Bovinos, ovinos, caprinos | 3 meses, o desde el nacimiento, | 40 dias, o desde el nacimiento, | 30 dias, o desde el nacimiento,
y porcinos destinados al| silosanimales tienen menos | silosanimales tienen menosde | silos animales tienen menos
sacrificio de 3 meses 40 dias de 30 dias
Equinos, excepto equinos | 3 meses, o desde el nacimiento, | 30 dias, o desde el nacimiento, 15 dias
registrados silos animales tienen menos | silos animales tienen menos de
de 3 meses 30 dias, excepto en las dreas con
riesgo de peste equina africana,
donde el periodo serd de 40 dias
Equinos registrados 40 dias, o desde el nacimiento, | 30 dias, o desde el nacimiento, 15 dias
silos animales tienen menos | silos animales tienen menos de
de 40 dias 30 dias,
excepto en las dreas con riesgo de
peste equina africana, donde el
periodo serd de 40 dias
Equinos  registrados  que Hasta 30 dias Sin establecer Durante todo el periodo de
se reintroducen tras su 0 exportacion temporal
exportacion temporal para| hasta 90 dias en el caso de
competiciones, ~carreras o competiciones, carreras o

actos culturales ecuestres

actos culturales ecuestres
concretos

Ungulados distintos de bovi-
nos, ovinos, caprinos, porci-
nos y equinos

6 meses, o desde el nacimiento,
si los animales tienen menos
de 6 meses

40 dias, o desde el nacimiento,
si los animales tienen menos de
40 dias

6 meses, o desde el nacimiento,
si los animales tienen menos de
6 meses

Abejas meliferas y abejorros

Desde la eclosion

Desde la eclosion

Desde la eclosion

Cuadro 2
Requisitos relativos a los periodos de residencia de aves de corral y aves en cautividad antes de su entrada en la
Unién
El periodo Periodo minimo de residencia en el tercer|  Periodo minimo de residencia Periodo minimo sin contacto con
, pertodo pais o territorio de origen o la zona de | en el establecimiento de origen, |animales de situacion sanitaria inferior,
Categoria de aves de residencial ; p p
waplica estos, conforme al articulo 11, letra b), | conforme al articulo 11, letra b), conforme al articulo 11, letra b),
inciso i) inciso ii) inciso iii)
Aves de corral de| AP 3 meses, o desde la eclosion, si 6 semanas, o desde la 6 semanas, o desde la eclosion,
reproduccion los animales tienen menos de | eclosidn, silos animales | silos animales tienen menos de
3 meses tienen menos de 6 semanas
6 semanas
Aves de corral de explo-| AP | 3 meses, odesdelaeclosion,si | 6 semanas, odesdela | 6 semanas, o desde la eclosion,
tacién para la produccién los animales tienen menos de | eclosion, silos animales | silos animales tienen menos de
de carne y huevos de con- 3 meses tienen menos de 6 semanas
sumo 6 semanas
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El periodo Periodo minimo de residencia en el tercer|  Periodo minimo de residencia Periodo minimo sin contacto con
, periodo pais o territorio de origen o la zona de | en el establecimiento de origen, |animales de situacién sanitaria inferior,
Categoria de aves de residencial ; p .
se avlica a estos, conforme al articulo 11, letra b), | conforme al articulo 11, letra b), conforme al articulo 11, letra b),
P inciso i) inciso ii) inciso iii)
Aves de corral de| AP 6 semanas, o desde la eclosion, | 30 dias, o desde la eclosion | 30 dias, o desde la eclosién
explotacién con fines de silos animales tienen menos
repoblacion cinegética de 6 semanas
Aves de corral destinadas| AP 6 semanas, o desde la eclosion, | 30 dias, o desde la eclosién | 30 dias, o desde la eclosidén
al sacrificio si los animales tienen menos
de 6 semanas
Pollitos de un dia AP Desde la eclosion Desde la eclosion Desde la eclosion
MO 3 meses 6 semanas —
Menosde 20 avesdecorral| AP 3 meses, o desde la eclosion, si 3 semanas, o desde la 3 semanas, o desde la eclosion,
de reproduccion, aves de los animales tienen menos de | eclosion, silos animales | silos animales tienen menos de
corral de explotacién o 3 meses tienen menos de 3 semanas
aves de corral destinadas 3 semanas
al sacrificio distintas de las
ratites
Menos de 20 pollitos de| AP Desde la eclosion Desde la eclosién Desde la eclosion
un dia distintos de las )
ratites MO 3 meses 3 semanas 3 semanas antes de la recogida
de los huevos de los que han
nacido los pollitos de un dia
Aves en cautividad AP NA 3 semanas, o desde la 3 semanas, o desde la eclosion,
eclosion si los animales tienen menos de
3 semanas

AP = Animales de la partida
MO = Manada de origen
NA = Noaplicable
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2. Periodos minimos de ausencia de enfermedad en el tercer pais o territorio de origen o la zona de estos, conforme al
articulo 22, apartado 2, letra a), en relacion con los equinos:

Peste equina africana 24 meses

3. Perfodos minimos sin casos de la enfermedad en el tercer pais o territorio de origen o la zona de estos, conforme al
articulo 22, apartado 2, letra b), en relacién con los equinos:

Encefalomielitis equina venezolana 24 meses

Infeccién por Burkholderia mallei (muermo) 36 meses (**)
Durina 24 meses (**)
Surra (Trypanosoma evansi) 24 meses (**)

(**) O la autoridad competente del tercer pais o territorio cumple condiciones especificas con arreglo a la parte B, segiin establece el
articulo 22, apartado 3.

PARTE B

Condiciones especificas que debe cumplir la autoridad competente del tercer pais o territorio cuando el tercer pais o territorio
o la zona de estos han estado libres de determinadas enfermedades durante un periodo inferior al indicado en el cuadro de la
parte A del presente anexo, conforme al articulo 22, apartado 3:

Fiebre aftosa Informaci6n adicional para determinar la fecha a partir de la cual se considera que el tercer pais o territorio
ola zona de estos estn libres de fiebre aftosa.

Peste porcina clésica a) Informacion complementaria para determinar la fecha a partir de la cual se considera que el tercer
pais o territorio o la zona de estos estdn libres de peste porcina clésica.

b) Los animales destinados a entrar en la Union han dado negativo en una prueba de deteccion de la
peste porcina cldsica realizada en los 30 dias previos a la fecha de expedicion a la Union.

Infeccién por Burkholderia |a) Sin casos de la enfermedad en el establecimiento de origen durante por lo menos los seis meses
mallei (muermo) previos a la fecha de expedicion a la Uni6n.

b) La Comision ha reconocido el programa de vigilancia realizado con los equinos de reproduccién del
establecimiento de origen para demostrar la ausencia de infeccion durante ese periodo de seis meses.

Durina a) Sin casos de la enfermedad en el establecimiento de origen durante por lo menos los seis meses
previos a la fecha de expedicién a la Unién.

b) La Comisién ha reconocido el programa de vigilancia realizado para demostrar la ausencia de
infeccion en el establecimiento de origen durante ese periodo de seis meses.

Surra (Trypanosoma evansi) |a) ~ Sin casos de la enfermedad en el establecimiento de origen durante por lo menos los seis meses
previos a la fecha de expedicion a la Unién.

b) La Comisién ha reconocido el programa de vigilancia realizado para demostrar la ausencia de
infecci6n en el establecimiento de origen durante ese perfodo de seis meses.
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2. Requisitos relativos a la ausencia de vacunacion aplicables al tercer pais o territorio de origen o la zona de estos y a los
equinos conforme al articulo 22, apartado 4, letra b):

Peste equina africana — Nosse ha realizado la vacunacion sistemdtica en el tercer pais o territorio de
origen o la zona de estos durante por lo menos los 12 meses previos a la fecha
de expedicion a la Unidn, y los equinos no han sido vacunados como minimo
en los 40 dias previos a la expedicion a la Union.

Encefalomielitis equina venezolana — Los equinos no han sido vacunados como minimo en los 60 dias previos a la
expedicion a la Uni6n.
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ANEXOV

REQUISITOS PARA LA ENTRADA EN LA UNION RELATIVOS A LA AUSENCIA DE INFECCION POR EL COMPLEJO

MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (M. BOVIS, M. CAPRAE Y M. TUBERCULOSIS) Y DE INFECCION POR

BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS Y B. SUIS EN EL TERCER PAIS O TERRITORIO DE ORIGEN O LA ZONA
DE ESTOS

1. INFECCION POR EL COMPLEJO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (M. BOVIS, M. CAPRAE Y M. TUBERCULOSIS)
(CONFORME AL ARTICULO 22, APARTADO 5)

1.1. Bovinos

Si los bovinos no proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos libres del complejo Mycobacterium tuberculosis
(M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis) en relacion con los bovinos, los animales deben cumplir uno de los siguientes
requisitos:

a) han dado negativo en las pruebas de deteccion de la infeccion por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae y M. tuberculosis) realizadas utilizando uno de los métodos de diagnéstico dispuestos en la parte 2 del
anexo [ del Reglamento Delegado (UE) 2020/688 durante los 30 dias previos a la fecha de expedicién a la Unién,
0

b) tienen menos de seis semanas.

2. INFECCION POR BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS Y B. SUIS (CONFORME AL ARTICULO 22, APARTADO 6)

2.1. Bovinos

Si los bovinos no proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos libres de Brucella abortus, B. melitensis y B. suis
sin vacunacion en relacién con los bovinos, los animales deben cumplir uno de los siguientes requisitos:

a) han dado negativo en las pruebas de deteccion de la infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis realizadas
utilizando uno de los métodos de diagndstico dispuestos en la parte 1 del anexo I del Reglamento Delegado (UE)
2020/688 con una muestra tomada en los 30 dias previos a la fecha de expedicion a la Unién y, en el caso de las
hembras posparturientas, la prueba se ha realizado con una muestra tomada por lo menos 30 dias después del
parto, o

b) tienen menos de 12 meses, o

¢) son animales castrados.

2.2. Ovinos y caprinos

Si los ovinos y los caprinos no proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos libres de Brucella abortus, B. melitensis
y B. suis sin vacunacion en relacion con los ovinos y caprinos, los animales deben cumplir uno de los siguientes requisitos:

a) han dado negativo en las pruebas de deteccion de la infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis realizadas
utilizando uno de los métodos de diagnéstico dispuestos en la parte 1 del anexo I del Reglamento Delegado (UE)
2020/688 con una muestra tomada en los 30 dias previos a la fecha de expedicion a la Unién y, en el caso de las
hembras posparturientas, la prueba se ha realizado con una muestra tomada por lo menos 30 dias después del
parto, o

b) tienen menos de seis meses, o

¢) son animales castrados.
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ANEXO VI

PARTE A

CONDICIONES ESPECI,FICA’S PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE UNGULADOS POR LO QUE RESPECTA A
LA AUSENCIA DE INFECCION POR EL VIRUS DE LA LENGUA AZUL (SEROTIPOS 1-24) EN EL TERCER PAIS O
TERRITORIO DE ORIGEN O LA ZONA DE ESTOS DURANTE UN PERIODO DE DOS ANOS

(CONFORME AL ARTICULO 22, APARTADO 7)

Silos ungulados de especies de la lista no proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que estén libres de infeccién por
el virus de la lengua azul (serotipos 1-24), deben proceder de un tercer pais, territorio o zona de estos que cumplan al menos
uno de los siguientes requisitos:

a) los animales han permanecido en un tercer pais, territorio o zona de estos estacionalmente libres de infeccién por el
virus de la lengua azul (serotipos 1-24) a tenor del Reglamento Delegado (UE) 2020/689:

i) durante por lo menos los 60 dias previos a la fecha de expedicién a la Unidn, o

ii) durante por lo menos los 28 dias previos a la fecha de expedicion a la Unién, y han dado negativo en una prueba
serologica realizada con muestras tomadas al menos 28 dias después de la entrada del animal en el tercer pais,
territorio o zona de estos estacionalmente libres de infeccién por el virus de la lengua azul (serotipos 1-24), o

iii) durante por lo menos los 14 dias previos a la fecha de expedicién a la Unidn, y han dado negativo en una prueba de
reacci6n en cadena de la polimerasa (RCP) realizada con muestras tomadas al menos 14 dias después de la entrada
del animal en el tercer pais, territorio o zona de estos estacionalmente libres de virus de la lengua azul;

b) los animales proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que cuentan con un sistema de vigilancia disefiado y
aplicado de conformidad con las secciones 1y 2 del capitulo 1 de la parte II, del anexo del Reglamento Delegado (UE)
2020/689, han sido vacunados contra todos los serotipos (1 a 24) del virus de la lengua azul de los que ha habido casos
durante los dos afios anteriores en dicho tercer pais, territorio o zona de estos, siguen estando dentro del periodo de
inmunidad garantizado en las especificaciones de la vacuna y cumplen al menos uno de los siguientes requisitos:

i) han sido vacunados més de 60 dias antes de la fecha de expedicion a la Unién, o

ii) han sido vacunados con una vacuna inactivada y han dado negativo en una prueba de RCP realizada con muestras
tomadas al menos 14 dias después del inicio de la inmunoproteccion indicada en las especificaciones de la vacuna;

¢) los animales proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que cuentan con un sistema de vigilancia disefiado y
aplicado de conformidad con las secciones 1 y 2 del capitulo 1 de la parte II, del anexo del Reglamento Delegado (UE)
2020/689 y han dado negativo en una prueba seroldgica capaz de detectar anticuerpos especificos contra todos los
serotipos (1-24) del virus de la lengua azul de los que ha habido casos durante los dos afios anteriores en dicho tercer
pais, territorio o zona de estos, y ademds:

i) la prueba seroldgica debe haberse realizado con muestras tomadas al menos 60 dias antes de la fecha de traslado,

ii) la prueba seroldgica debe haberse realizado con muestras tomadas al menos 30 dias antes de la fecha de traslado, y
los animales deben haber dado negativo en una prueba de RCP realizada con muestras tomadas no mds de 14 dias
antes de la fecha de expedicién a la Uni6n.
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PARTE B

CONDICIONES ESPECIFICAS PARA LA ENTRADA EN LA UNI()N DE PARTIDAS DE BOVINOS POR LO QUE
RESPECTA A LA AUSENCIA DE LEUCOSIS BOVINA ENZOOTICA EN EL TERCER PAIS O TERRITORIO DE
ORIGEN O LA ZONA DE ESTOS

(CONFORME AL ARTICULO 22, APARTADO 8)

Si los bovinos no proceden de un tercer pais, territorio o zona de estos que estén libres de leucosis bovina enzodtica, deben
proceder de un establecimiento en el que no haya habido casos de esa enfermedad en los 24 meses previos a la fecha de expedicion
alaUnién, y:

a) los animales de mds de 24 meses han dado negativo en un andlisis de laboratorio para la deteccién de la leucosis bovina
enzodtica realizado con uno de los métodos de diagnéstico establecidos en la parte 4 del anexo I del Reglamento Delegado
(UE) 2020/688, o bien:

a) con muestras tomadas en dos ocasiones con un intervalo de al menos cuatro meses, estando los animales aislados de
los demas bovinos del mismo establecimiento, o

b) con una muestra tomada en los 30 dias previos a su expedicién a la Unidn, y todos los bovinos de mds de 24 meses
presentes en el establecimiento han dado negativo en un andlisis de laboratorio para la deteccién de la leucosis bovina
enzodtica realizado con uno de los métodos de diagndstico establecidos en la parte 4 del anexo I del Reglamento Delegado
(UE) 2020/688, con muestras tomadas en dos ocasiones, con un intervalo no inferior a cuatro meses, en los 12 meses
previos a la fecha de expedicion a la Unién;

b) silos animales tienen menos de 24 meses, sus madres dieron negativo en un andlisis de laboratorio para la deteccién de
la leucosis bovina enzodtica realizado con uno de los métodos de diagnéstico establecidos en la parte 4 del anexo I del
Reglamento Delegado (UE) 2020/688, con muestras tomadas en dos ocasiones, con un intervalo no inferior a cuatro
meses, en los 12 meses previos a la fecha de expedicion a la Unién.
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ANEXO VII

REQUISITOS ADICIONALES PARA LA ENTRADA EN LA UNION DE UNGULADOS POR LO QUE RESPECTA A
DETERMINADAS ENFERMEDADES DE LA CATEGORIA C

(CONFORME AL ARTICULO 22, APARTADO 9)

1. RINOTRAQUEITIS INFECCIOSA BOVINA/VULVOVAGINITIS PUSTULAR INFECCIOSA

1.1. Bovinos

Los animales no deben haber sido vacunados, y deben haber estado en cuarentena durante por lo menos 30 dias antes
de la fecha de expedicion a la Unién y haber sido sometidos a una prueba seroldgica para la deteccién de anticuerpos
contra el HVBo-1 completo. Debe haberse utilizado uno de los métodos de diagndstico establecidos en la parte 5 del
anexo [ del Reglamento Delegado (UE) 2020/688, y haberse obtenido un resultado negativo. Ademds, la prueba debe
haberse realizado con una muestra tomada en el establecimiento de origen en los 15 dias previos a la fecha de expedicion
a la Unidn.

1.2. Camélidos y cérvidos

Los camélidos y los cérvidos destinados a entrar en un Estado miembro o una zona de este con estatus de libre de enfermedad
o con un programa aprobado de erradicacién de la rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa de
los bovinos deben proceder de un establecimiento en el que no haya habido casos de rinotraqueitis infecciosa bovina/
vulvovaginitis pustular infecciosa en animales de la misma especie que los animales de la partida en los 30 dias previos a
la expedicion a la Unién.

2. DIARREA VIRALBOVINA

Los animales no han sido vacunados contra la diarrea viral bovina y deben haber dado negativo en la prueba de deteccién
del antigeno o el genoma del virus de esta enfermedad realizada con uno de los métodos de diagnéstico establecidos en la
parte 6 del anexo I del Reglamento Delegado (UE) 2020/688 y, o bien:

a) haber permanecido en un establecimiento de cuarentena autorizado durante por lo menos los 21 dias previos a
su salida y, en el caso de las madres prefiadas, haber dado negativo en una prueba seroldgica para la deteccién de
anticuerpos contra el virus de la diarrea viral bovina realizada con muestras tomadas no menos de 21 dias después
de iniciarse la cuarentena, utilizando uno de los métodos de diagndstico establecidos en la parte 6 del anexo I del
Reglamento Delegado (UE) 2020/688, o

b) haber dado positivo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos contra el virus de la diarrea viral bovina
realizada con muestras tomadas antes de la salida o, en el caso de las madres prefiadas, antes de la inseminacion
previa a la gestacién actual, utilizando uno de los métodos de diagndstico establecidos en la parte 6 del anexo I del
Reglamento Delegado (UE) 2020/688.

3. INFECCION POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE AUJESZKY

Los animales no han sido vacunados contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Aujeszky, y deben:
a) haber permanecido en un establecimiento de cuarentena autorizado durante por lo menos 30 dias, y

b) haber dado negativo en una prueba seroldgica para la deteccién de anticuerpos contra el virus completo de la
enfermedad de Aujeszky realizada con el método de diagnéstico establecido en la parte 7 del anexo I del Reglamento
Delegado (UE) 2020/688 con muestras tomadas en dos ocasiones con un intervalo no inferior a 30 dias, la dltima
de ellas en los 15 dias previos a la fecha de expedicion a la Unién.
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ANEXO IX

1. INFECCION POR EL COMPLEJO MYCOBACTERIUM TUBERCULOSIS (M. BOVIS, M. CAPRAE Y M. TUBERCULOSIS)
(CONFORME AL ARTICULO 23, APARTADO 2)

Especie Requisitos relativos al establecimiento de origen
Bovinos Libre por lo que respecta a los bovinos
Ovinos No ha habido en el establecimiento casos de infeccion por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae y M. tuberculosis) en los 42 dias previos a la expedicién a la Union.
Caprinos Se ha llevado a cabo en el establecimiento una vigilancia de la infeccién por el complejo Mycobacterium
) tuberculosis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis) en los animales de la misma especie que los animales de la
Camélidos : i i ;
partida presentes en el establecimiento de acuerdo con los procedimientos dispuestos en los puntos 1y 2 de
Cérvidos la parte 1 del anexo Il del Reglamento Delegado (UE) 2020/688 durante por lo menos los 12 meses previos a

la expedicion a la Union, y durante este perfodo:

a) solo se han introducido en el establecimiento animales de la misma especie que los animales de la partida
procedentes de establecimientos que aplican las medidas contempladas en el parrafo anterior;

b) si ha habido casos de infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis, M. caprae y
M. tuberculosis) en los animales de la misma especie que los animales de la partida presentes en el
establecimiento, se han adoptado medidas con arreglo la parte 1, punto 3, del anexo II del Reglamento
Delegado (UE) 2020/688.

2. INFECCION POR BRUCELLA ABORTUS, B. MELITENSIS Y B. SUIS (CONFORME AL ARTICULO 23, APARTADO 3)

Especie

Requisitos relativos al establecimiento de origen

Bovinos

El establecimiento estd libre de enfermedad sin vacunacion por lo que respecta a los bovinos

Ovinos

El establecimiento estd libre de enfermedad sin vacunacion por lo que respecta a los ovinos y caprinos

Caprinos

El establecimiento estd libre de enfermedad sin vacunacién por lo que respecta a los ovinos y caprinos

Porcinos

No ha habido en el establecimiento casos de infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis en los 42
dias previos a la expedicion a la Unién, y en los 12 meses previos a la expedicién a la Union:

a) sehanaplicado en el establecimiento las medidas de bioproteccién y de reduccion del riesgo necesarias,
incluidos los sistemas de alimentacién y las condiciones de alojamiento, para evitar que animales
silvestres de especies de la lista puedan transmitir la infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis
a los porcinos en cautividad del establecimiento, y solo se han introducido porcinos procedentes de
establecimientos que aplican medidas de bioproteccién equivalentes, o

b) se ha llevado a cabo una vigilancia de la infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis en los
porcinos del establecimiento, de conformidad con el anexo III del Reglamento Delegado (UE)
2020/688, y durante el mismo perfodo:

— solo se han introducido en el establecimiento porcinos procedentes de establecimientos que
apliquen las medidas de bioseguridad o de vigilancia dispuestas en las letras a) o b), y

— si ha habido casos de la infeccion por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis en porcinos del
establecimiento, se han tomado medidas de conformidad con [la parte 1, punto 3, del anexo Il del
Reglamento Delegado (UE) 2020/688.

Camélidos

No ha habido casos de infeccién por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis en camélidos en los 42 dias
previos a la expedicion a la Unién, y los animales han dado negativo en la prueba de deteccién de dicha
infeccion realizada con uno de los métodos de diagndstico dispuestos en la parte 1 del anexo I del
Reglamento Delegado (UE) 2020/688 con una muestra tomada en los 30 dias previos a la expedicién a la
Unidn y, en el caso de las hembras posparturientas, tomada por lo menos 30 dias después del parto

Cérvidos

No ha habido casos de infeccion por Brucella abortus, B. melitensis y B. suis en cérvidos en los cuarenta y dos
dia previos a la expedicion a la Uni6n
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ANEXO X

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA LA ENTRADA ENLA UNION DE DETERMINADAS ESPECIES Y CAT}EGORfAS
DE UNGULADOS POR LO QUE RESPECTA A LA INFECCION POR BRUCELLA, CONFORME AL ARTICULO 24,
APARTADO 5

1. OVINOS:

Los ovinos macho enteros, que no estén destinados al sacrificio en la Unién, deben cumplir los siguientes requisitos:

a) han permanecido ininterrumpidamente durante por lo menos 60 dias en un establecimiento en el que no ha habido
casos de la infeccidn por Brucella ovis (epididimitis contagiosa) durante los 12 meses previos a la fecha de expedicidon
a la Uni6n;

b) han dado negativo en una prueba seroldgica para la deteccién de Brucella ovis (epididimitis contagiosa) realizada
durante los 30 dias previos a la fecha de expedicion a la Unién.

2. UNGULADOS DE LA FAMILIA TAYASSUIDAE

Los ungulados de la familia Tayassuidae deben haber dado negativo en una prueba de deteccion de Brucella suis realizada
con uno de los métodos de diagnéstico dispuestos en la parte 1, punto 2, del anexo I del Reglamento Delegado (UE)
2020/688 durante los 30 dias previos a la fecha de expedicion a la Unién.
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ANEXO XI

REQUISITOS ESPECIFICOS APLICABLES A LOS EQUINOS CONFORME AL ARTICULO 24, APARTADO 6

1. GRUPOS SANITARIOS A LOS QUE SE ASIGNAN LOS TERCEROS PAISES, TERRITORIOS O ZONAS DE ESTOS

Grupo sanitario Enfermedades con respecto a las cuales se aplican requisitos especificos
A anemia infecciosa equina
B anemia infecciosa equina, muermo y durina
C anemia infecciosa equina y encefalomielitis equina venezolana
D anemia infecciosa equina, muermo, durina, encefalomielitis equina venezolana y surra
E anemia infecciosa equina, muermo, durina, peste equina africana y surra
F anemia infecciosa equina, durina y peste equina africana
G anemia infecciosa equina, muermo, durina y surra

2. REQUISITOS ESPECIFICOS

2.1. Requisitos especificos con respecto a la peste equina africana

Los equinos deben cumplir los requisitos establecidos en una de las letras siguientes:

a) los animales han permanecido aislados en instalaciones protegidas contra los vectores durante por lo menos los 30
dfas previos a su expedicion a la Uni6n, y han dado negativo en una prueba seroldgica y una prueba de identificacién
del agente para la deteccidn de la peste equina africana realizadas en cada caso con una muestra de sangre tomada
como minimo 28 dfas después de la fecha de introduccién en las instalaciones protegidas contra los vectores y en
los diez dias previos a la fecha de expedicion;

b) los animales han permanecido aislados en instalaciones protegidas contra los vectores durante por lo menos los 40
dias previos a su expedicion a la Unidn, y en las pruebas seroldgicas para la deteccion de anticuerpos contra el virus
de la peste equina africana no se ha producido un aumento significativo del valor de anticuerpos en las muestras
de sangre tomadas en dos ocasiones, con un intervalo no inferior a 21 dias, la primera de ellas por lo menos siete
dias después de la introduccion en las instalaciones protegidas contra los vectores;

¢) los animales han permanecido aislados en instalaciones protegidas contra los vectores durante por lo menos los 14
dias previos a su expedicion a la Unidn, y han dado negativo en la prueba de identificacion del agente del virus de
la peste equina africana realizada con una muestra de sangre tomada no menos de 14 dias después de la fecha de
introduccion en las instalaciones protegidas contra los vectores ni mds de 72 horas antes del momento de expedicién;

d) existen pruebas documentales de que los animales han sido sometidos a una primovacunacién completa contra la
peste equina africana y de que han sido revacunados, siguiendo las instrucciones del fabricante, con una vacuna
autorizada contra todos los serotipos del virus de la peste equina africana presentes en la poblacién de procedencia por
lo menos 40 dias antes de entrar en las instalaciones protegidas contra los vectores, y los animales han permanecido
aislados en instalaciones protegidas contra los vectores durante por lo menos 40 dias;

¢) los animales han permanecido aislados en instalaciones protegidas contra los vectores durante por lo menos los
30 dias previos a la fecha de expedicién a la Unién y han sido sometidos a una prueba seroldgica para la deteccion
de anticuerpos contra el virus de la peste equina africana realizada el mismo dfa por el mismo laboratorio con
muestras de sangre tomadas durante el periodo de aislamiento en instalaciones protegidas contra los vectores en
dos ocasiones, con un intervalo de entre veintiuno y 30 dias; la segunda de estas muestras debe haber sido tomada
durante los diez dias previos a la fecha de expedicion, y los resultados deben haber sido negativos en cada caso o
en una prueba de identificacion del agente del virus de la peste equina africana con la segunda muestra.
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2.2. Requisitos especificos con respecto a la encefalomielitis equina venezolana

Los equinos deben cumplir al menos uno de los requisitos siguientes:

a) Los animales han sido sometidos a una primovacunacion completa contra la encefalomielitis equina venezolana y
revacunados siguiendo las recomendaciones del fabricante durante un periodo no inferior a 60 dias y no superior
a 12 meses antes de la fecha de expedicion a la Unién, y han permanecido en cuarentena con proteccién contra los
vectores durante por lo menos los 21 dias previos a la fecha de expedicién a la Unidn, periodo durante el cual han
estado clinicamente sanos y su temperatura corporal, medida a diario, se ha mantenido en el intervalo fisioldgico
normal.

Cualquier otro equino que haya presentado un aumento de la temperatura corporal, medida a diario, ha dado negativo
en un andlisis de sangre para el aislamiento del virus de la encefalomielitis equina venezolana.

b) Los animales no han sido vacunados contra la encefalomielitis equina venezolana y han estado y permanecido en
cuarentena con proteccion contra los vectores durante por lo menos 21 dias, perfodo durante el cual han estado
clinicamente sanos y su temperatura corporal, medida a diario, se ha mantenido en el intervalo fisiologico normal.
Durante la cuarentena, los animales han dado negativo en una prueba para el diagndstico de la encefalomielitis
equina venezolana realizada con una muestra tomada no menos de 14 dias después de la fecha de entrada de los
animales en la cuarentena con proteccién contra los vectores; los animales han estado protegidos de los insectos
vectores hasta su expedicion.

Cualquier otro equino que haya presentado un aumento de la temperatura corporal, medida a diario, ha dado negativo
en un andlisis de sangre para el aislamiento del virus de la encefalomielitis equina venezolana.

¢) Los animales han sido sometidos a una prueba de inhibicién de la hemaglutinacién para la deteccién de la
encefalomielitis equina venezolana realizada por el mismo laboratorio el mismo dia con dos muestras tomadas
con un intervalo de 21 dias, la segunda de ellas en los diez dias previos a la fecha de expedicion, sin aumento del
valor de anticuerpos, y a una prueba de RT-RCP (retrotranscripcion asociada a reaccion en cadena de la polimerasa)
para detectar el genoma del virus de la encefalomielitis equina venezolana, realizada, con resultado negativo, con
una muestra tomada en las 48 horas previas a la expedicion, y han estado protegidos de los ataques de los vectores
desde el muestreo para la RT-RCP hasta la carga para la expedicién, mediante el uso combinado de repelentes e
insecticidas autorizados en los animales y la desinsectacion del establo y del medio de transporte.

2.3. Requisitos especificos con respecto a la infeccién por Burkholderia mallei (muermo)

Los equinos deben haber sido sometidos a una prueba de fijacion del complemento para la deteccién del muermo, segiin
se describe en el punto 3.1 del capitulo 2.5.11 del Manual Terrestre de la OIE (versién adoptada en 2015). La prueba
debe haber dado negativo con una dilucién sérica de 1:5 en una muestra de sangre tomada en los 30 dias previos a la
fecha de expedicion a la Uni6n.

2.4. Requisitos especificos con respecto a la durina

Los equinos deben haber sido sometidos a una prueba de fijacién del complemento para la deteccién de la durina, segiin
se describe en el punto 3.1 del capitulo 2.5.3 del Manual Terrestre de la OIE (versién adoptada en 2013). La prueba debe
haber dado negativo con una dilucién sérica de 1:5 en una muestra de sangre tomada en los 30 dias previos a la fecha de
expedicion a la Unién. Ademds, los animales sometidos a la prueba no deben haber sido utilizados para la reproduccién
durante el perfodo minimo de 30 dfas antes y después de la fecha en que se tomé la muestra.

2.5. Condiciones especificas con respecto a la surra (Trypanosoma evansi)

Los equinos deben haber sido sometidos a una prueba de aglutinacién en placa para la deteccion de la tripanosomiasis,
segun se describe en el punto 2.3 del capitulo 2.1.21 del Manual Terrestre de la OIE (versién adoptada en 2012). La
prueba debe haber dado negativo con una dilucion sérica de 1:4 en una muestra de sangre tomada en los 30 dias previos
a la fecha de expedicién a la Unidn.

2.6. Condiciones especificas con respecto a la anemia infecciosa equina

Los equinos deben haber sido sometidos a una prueba de inmunodifusion en gel de agar o a un enzimoinmunoanélisis
(ELISA) para la deteccion de la anemia infecciosa equina, segiin se describen en los puntos 2.1 y 2.2 del capitulo 2.5.6
del Manual Terrestre de la OIE (versién adoptada en 2013). La prueba debe haber dado negativo con una muestra de
sangre tomada no mds de 90 dias antes de la fecha de expedicion a la Uni6n.
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PARTEF

Requisitos aplicables a la instalacién protegida contra los vectores de los establecimientos de confinamiento de terceros
paises

Cuando asi lo exija la parte D del presente anexo, la instalacién protegida contra los vectores de los centros de confinamiento
de terceros paises o territorios debe cumplir los siguientes requisitos:

a) debe estar dotada de barreras fisicas apropiadas en los puntos de entrada y de salida;

b) debe tener las aberturas protegidas contra los vectores con mallas de calibre apropiado, que han de impregnarse
regularmente con un insecticida autorizado siguiendo las instrucciones del fabricante;

¢) en su interior y en su entorno deben efectuarse una vigilancia y un control de los vectores;
d) deben adoptarse medidas para limitar o eliminar en sus proximidades los focos de reproduccién de los vectores;

e) deben contar con procedimientos normalizados de trabajo, en especial descripciones de los sistemas de salvaguarda y
de alarma, en relacién con su funcionamiento y con el transporte de los animales desde la propia instalacion hasta el
lugar de carga para la expedicién a la Unién.
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ANEXO XIII

REQUISITOS MINIMOS APLICABLES A LOS PROGRAMAS DE VACUNACION Y A LA VIGILANCIA ADICIONAL
REALIZADOS EN UN TERCER PAIS, TERRITORIO O ZONA DEESTOS DONDE SE VACUNA CONTRA LA GRIPE

AVIAR ALTAMENTE PATOGENA

1. REQUISITOS MINIMOS APLICABLES A LOS PROGRAMAS DE VACUNACION REALIZADOS EN UN TERCER PAIS,
TERRITORIO O ZONA DE ESTOS

Los programas de vacunacién contra la gripe aviar altamente patégena presentados por un tercer pais o territorio deben
incluir, como minimo, la siguiente informacién:

1)

N

)
3)
4)

15)

16)

objetivos de la estrategia de vacunaci6n, poblaciones de aves seleccionadas y drea;

datos sobre la evolucion epidemioldgica de la enfermedad, en especial brotes anteriores en aves de corral o silvestres;
exposicion de las razones en que se basa la decision de introducir la vacunacion;

evaluacion del riesgo basada en:

— brotes de gripe aviar altamente patdgena en el tercer pais, territorio o zona de estos de que se trate,

— brote de gripe aviar altamente patdgena en un pais vecino,

— otros factores de riesgo relacionados, por ejemplo, con determinadas dreas, el tipo de ganaderia avicola o las
categorias de aves de corral o aves en cautividad;

drea geografica donde se lleva a cabo la vacunacion;
nimero de establecimientos en el drea de vacunacién;

ndmero de establecimientos en los que se realiza la vacunacion, si difiere del ndmero de establecimientos del
punto 6;

especies y categorias de aves de corral o aves en cautividad en el drea geogréfica donde se lleva a cabo la vacunacion;
ntimero aproximado de aves de corral o aves en cautividad en los establecimientos a los que se refiere el punto 7;
resumen de las caracteristicas de la vacuna, la autorizacién y el control de calidad;

manipulacién, almacenamiento, suministro, distribucién y venta de vacunas contra la gripe aviar en el territorio
nacional;

aplicacién de una estrategia de diferenciacion de los animales infectados y los animales vacunados (DIVA);
duracién prevista de la campaiia de vacunacién;

disposiciones y restricciones aplicables a los desplazamientos de aves de corral vacunadas y de productos derivados
de aves de corral vacunadas o de aves en cautividad vacunadas;

pruebas clinicas y de laboratorio, como pruebas de eficacia y pruebas previas al desplazamiento, realizadas en los
establecimientos donde se ha efectuado la vacunacién o ubicados en la zona de vacunacién;

medios para el mantenimiento de registros.

2. VIGILANCIA ADICIONAL EN TERCEROS PAISES, TERRITORIOS O ZONAS DE ESTOS EN LOS QUE SE VACUNA CONTRA
LA GRIPE AVIAR ALTAMENTE PATOGENA

Cuando en un tercer pais, territorio o zona de estos se lleve a cabo la vacunacion, todo establecimiento donde se vacune
contra la gripe aviar altamente patégena debe someterse a pruebas de laboratorio, y debe presentarse a la Comisién,
ademds de la informaci6n indicada en el anexo II, la informacién siguiente:

1)

2 2R

U

nimero de establecimientos con vacunacion ubicados en el drea en cuestion, por categoria;

nimero de establecimientos con vacunacién que han de muestrearse, por categoria de aves de corral;
uso de aves centinela (a saber, especie y nimero de aves centinela utilizadas por unidad epidemioldgica);
nimero de muestras tomadas por establecimiento o unidad epidemioldgica;

datos sobre la eficacia de las vacunas.
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ANEXO XIV

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LAS RATITES, SUS HUEVOS PARA INCUBAR Y SU CARNE
FRESCA PROCEDENTES DE UN TERCER PAIS, TERRITORIO O ZONA DE ESTOS QUENO ESTEN LIBRES DELA
INFECCION POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE NEWCASTLE

1. Las ratites de reproduccion, las ratites de explotacion y las ratites destinadas al sacrificio procedentes de un tercer pais,
territorio o zona de estos que no estén libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle deben:

a) haber estado bajo vigilancia oficial durante por lo menos los 21 dias previos a la fecha de expedicion de la partida
para su entrada en la Uni6n;

b) haber permanecido totalmente aisladas durante el periodo indicado en la letra a), sin contacto directo ni indirecto con
otras aves, en instalaciones autorizadas al efecto por la autoridad competente del tercer pafs o territorio de origen;

¢) haber sido sometidas a una prueba de deteccion de virus en relacién con la infeccién por el virus de la enfermedad
de Newcastle;

d) proceder de manadas sometidas a vigilancia de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle en el marco de
un plan de muestreo de base estadistica que haya dado negativo durante por lo menos los seis meses inmediatamente
anteriores a la fecha de expedicion de la partida para su entrada en la Unidn.

2. Los pollitos de un dia y los huevos para incubar de ratites procedentes de un tercer pafs, territorio o zona de estos que
no estén libres de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle deben provenir de manadas:

a) que se pusieron en aislamiento bajo vigilancia oficial durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de puesta
de los huevos para incubar destinados a entrar en la Uni6én o de los huevos para incubar de los que proceden los
pollitos de un dia destinados a entrar en la Unidn;

b) que fueron sometidas a una prueba de deteccion de virus en relacién con la infeccidn por el virus de la enfermedad
de Newcastle;

¢) que estuvieron sometidas a vigilancia de la infeccion por el virus de la enfermedad de Newrcastle en el marco de un
plan de muestreo de base estadistica que dio negativo durante por lo menos los seis meses inmediatamente anteriores
a la fecha de expedicién de la partida para su entrada en la Unién;

d) que, durante por lo menos los 30 dias previos a la fecha de puesta, y durante la puesta, de los huevos para incubar
destinados a entrar en la Unién o de los huevos para incubar de los que proceden los pollitos de un dia destinados a
entrar en la Unidn, no estuvieron en contacto con aves de corral que no reunieran las garantias a tenor de las letras

a), b) y o).

3. La carne fresca de ratites procedente de un tercer pais, territorio o zona de estos que no estén libres de la infeccién por
el virus de la enfermedad de Newcastle debe:

a) estar deshuesada y sin piel;

b) proceder de ratites que, durante por lo menos los tres meses previos a la fecha del sacrificio, permanecieron en
establecimientos:

i) en los que, en los seis meses previos a la fecha del sacrificio, no hubo ningtn brote de infeccién por el virus de
la enfermedad de Newcastle ni de gripe aviar altamente patdgena,

ii) en torno a los cuales no hubo brotes de gripe aviar altamente patdgena ni de infeccién por el virus de la
enfermedad de Newcastle durante por lo menos los tres meses previos a la fecha del sacrificio en un radio de
10 km alrededor del perimetro de la parte del establecimiento donde estaban las ratites, incluido, si procede, el
territorio de un Estado miembro o un tercer pais vecinos,

iii) que estuvieron sometidos a vigilancia de la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle en el marco
de un plan de muestreo de base estadistica que dio negativo durante por lo menos los seis meses previos a la
fecha del sacrificio;

¢) haber sido sometida a la vigilancia a la que se refiere la letra b), inciso iii):
i) con serologia, en el caso de ratites no vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle,

ii) con hisopos traqueales, en el caso de ratites vacunadas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de
Newcastle;

d) proceder de ratites que, si fueron vacunadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, no lo
fueron con vacunas que no cumplieran los criterios especificos de la parte 1 del anexo XV durante los 30 dias previos
a la fecha del sacrificio.
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4. Las pruebas de deteccion de virus establecidas en el punto 1, letra ¢), y el punto 2, letra b), deben haberse realizado:
a) en un plazo de siete a diez dias desde la fecha en que las ratites entraron en aislamiento;

b) con hisopos cloacales o muestras de heces de cada ave.

5. Las pruebas de deteccién de virus establecidas en el punto 1, letra ¢), y el punto 2, letra b), deben haber demostrado la
ausencia de cepas aisladas de paramixovirus aviares de tipo 1 con un indice de patogenicidad intracerebral (IPIC) superior
a 0,4. Ademds, todas las aves de la partida deben haber presentado resultados favorables antes de que:

a) las ratites de reproduccion, las ratites de explotacion o las ratites destinadas al sacrificio abandonaran las instalaciones
contempladas en el punto 1, letra b), para su expedicion a la Unién;

b) los pollitos de un dia abandonaran la planta de incubacién para su expedicién a la Unién;

¢) los huevos para incubar fueran cargados para su expedicién a la Union.
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ANEXO XV

CRITERIOS APLICABLES A LAS VACUNAS CONTRA LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE

NEWCASTLE Y REQUISITOS APLICABLES A LAS PARTIDAS DE AVES DE CORRAL, HUEVOS PARA INCUBAR Y

CARNE FRESCA DE AVES DE CORRAL PROCEDENTES DE UN TERCER PAIS, TERRITORIO O ZONA DE ESTOS
DONDE SE VACUNA CONTRA LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE NEWCASTLE

1. CRITERIOS APLICABLES A LAS VACUNAS CONTRA LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE NEWCASTLE

1.1. Criterios generales

a) Las vacunas deben cumplir las normas establecidas en el capitulo sobre la enfermedad de Newcastle del Manual de
las Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE.

b) Las vacunas deben estar registradas por las autoridades competentes del tercer pais o territorio de origen antes de
permitir su distribucién y utilizacién. Para este registro, las autoridades competentes del tercer pafs o territorio de
origen de que se trate deben basarse en un expediente completo presentado por el solicitante, que contenga datos
sobre la eficacia e inocuidad de la vacuna. En el caso de las vacunas importadas, las autoridades competentes del
tercer pais o territorio de origen pueden basarse en datos comprobados por las autoridades competentes del pais
en el que se produce la vacuna, en la medida en que tales comprobaciones se hayan efectuado de conformidad con
las normas de la OIE.

¢) Ademds de los requisitos de las letras a) y b), las importaciones o la produccién y distribucion de las vacunas deben
ser controladas por las autoridades competentes del tercer pais o territorio de origen de que se trate.

d) Antes de que se permita su distribucion, cada lote de vacunas debe ser sometido a pruebas de inocuidad, especialmente
con respecto a la atenuacion o inactivacion y a la ausencia de agentes extrafios, asi como a pruebas de eficacia. Las
pruebas deben realizarse bajo el control de las autoridades competentes del tercer pais o territorio de origen.

1.2. Criterios especificos

Las vacunas vivas atenuadas contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle deben prepararse a partir
de una cepa del virus de la enfermedad de Newcastle cuyo indculo maestro haya sido analizado y haya mostrado un
ICPI, o bien:

a) inferior a 0,4, si en la prueba del ICPI se administran a cada ave no menos de 107 EID,
0

b) inferior a 0,5, si en la prueba del ICPI se administran a cada ave no menos de 108 EID,.

2. REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LAS AVES DE CORRALY LOS HUEVOS PARA INCUBAR PROCEDENTES
DE UN TERCER PAIS, TERRITORIO O ZONA DEESTOS ENLOS QUELAS VACUNAS UTILIZADAS CONTRA LA INFECCION
POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE NEWCASTLE NO SATISFACEN LOS CRITERIOS ESPECIFICOS DEL PUNTO 1

Las aves de corral y los huevos para incubar procedentes de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las
vacunas utilizadas contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle no satisfacen los criterios especificos
del punto 1.2 deben cumplir los siguientes requisitos:

a) las aves de corral y las manadas de origen de los huevos para incubar no deben haber sido vacunadas con tales
vacunas durante por lo menos los 12 meses previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Union;

b) las manadas de origen de las aves de corral y de los huevos para incubar deben haber sido sometidas a una prueba
de aislamiento del virus para detectar la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle no més de dos
semanas antes de la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unién o, en el caso de los huevos para
incubar, no més de dos semanas antes de la fecha de recogida de los huevos; la prueba debe haberse realizado en
un laboratorio oficial con una muestra aleatoria de hisopos cloacales tomados de al menos 60 aves por manada,
sin que se hayan encontrado paramixovirus aviares con un ICPI superior a 0,4;

¢) las aves de corral y las manadas de origen de los huevos para incubar deben haber permanecido aisladas en el
establecimiento de origen bajo vigilancia oficial durante el periodo de dos semanas al que se refiere la letra b);
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d) las aves de corral y las manadas de origen de los huevos para incubar no deben haber estado en contacto con aves
de corral que no cumpliesen los requisitos de las letras a) y b):

i) en el caso de las aves de corral, durante los 60 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién
envio a la Unién,

ii) en el caso de los huevos para incubar, durante los 60 dias previos a la fecha de recogida de los huevos;

e) los pollitos de un dia y los huevos para incubar de los que proceden los pollitos de un dia no deben haber estado
en contacto, ni en la planta de incubacién ni durante el transporte a la Unidn, con aves de corral o huevos para
incubar que no cumplan los requisitos de las letras a) a d).

3. REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LA CARNE FRESCA DE AVES DE CORRAL PROCEDENTE DE UN TERCER
PAIS, TERRITORIO O ZONA DEESTOS ENLOS QUE LAS VACUNAS UTILIZADAS CONTRA LA INFECCION POR EL VIRUS
DE LA ENFERMEDAD DE NEWCASTLE NO SATISFACEN LOS CRITERIOS ESPECIFICOS DEL PUNTO 1

La carne fresca de aves de corral procedente de un tercer pais, territorio o zona de estos en los que las vacunas utilizadas
contra la infeccion por el virus de la enfermedad de Newcastle no cumplen los criterios especificos del punto 1.2 debe
proceder de aves de corral que cumplan los siguientes requisitos sanitarios:

a) no fueron vacunadas con vacunas vivas atenuadas preparadas a partir de un indculo maestro del virus de la infeccién
de la enfermedad de Newcastle con una patogenicidad superior a la de las cepas lentdgenas del virus en los 30 dias
previos a la fecha del sacrificio;

b) fueron sometidas a una prueba de aislamiento del virus para la deteccién de la infeccién por el virus de la enfermedad
de Newcastle, realizada en un laboratorio oficial en el momento del sacrificio con una muestra aleatoria de hisopos
cloacales de al menos 60 aves por manada afectada, en la que no se encontraron paramixovirus aviares con un IPIC
superior a 0,4;

¢) durante los 30 dias previos a la fecha del sacrificio no estuvieron en contacto con aves de corral que no cumplieran
las condiciones de las letras a) y b).

4. INFORMACION QUE DEBE FACILITARSE CUANDO LAS MANADAS DE ORIGEN DE LAS AVES DE CORRAL, LAS
MANADAS DE ORIGEN DE LOS HUEVOS PARA INCUBAR O LOS HUEVOS PARA INCUBAR ESTAN VACUNADOS
CONTRA LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE NEWCASTLE

Si las manadas de origen de las aves de corral, las manadas de origen de los huevos para incubar o los huevos para
incubar estdn vacunados contra la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle, debe proporcionarse la siguiente
informacion sobre la partida:

a) identificacion de la manada;
b) edad de las aves;

fecha de vacunacion;

e o

nombre y tipo de cepa virica utilizada;

ntimero de lote de la vacuna;

(¢
~—

nombre de la vacuna;

Res)

g) fabricante de la vacuna.
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ANEXO XVI

REQUISITOS RELATIVOS A LA INFORMACION QUE DEBE MENCIONARSE EN LOS RECIPIENTES DE AVES DE
CORRAL, AVES EN CAUTIVIDAD Y HUEVOS PARA INCUBAR

1. Las aves de corral de reproduccién y de explotacion deben transportarse en recipientes que lleven las siguientes indicaciones:
a) el nombre y el codigo ISO del tercer pais o territorio de origen;
b) la especie de aves de corral de que se trata;
¢) el ndmero de animales;
d) la categoria y el tipo de produccion a los que se destinan;
e) el nombre, la direccién y el niimero de autorizacién del establecimiento de origen;

f) el nombre del Estado miembro de destino.

2. Las aves de corral destinadas al sacrificio deben transportarse en recipientes que lleven las siguientes indicaciones:
a) el nombre y el codigo ISO del tercer pais o territorio de origen;
b) la especie de aves de corral de que se trata;
¢) el nimero de animales;
d) la categoria y el tipo de produccion a los que se destinan;
e) el nombre, la direccién y el niimero de registro del establecimiento de origen;

f) el nombre del Estado miembro de destino.

3. Los pollitos de un dia deben transportarse en recipientes que lleven las siguientes indicaciones:
a) el nombre y el codigo ISO del tercer pais o territorio de origen;
b) la especie de aves de corral de que se trata;
¢) el nimero de animales;
d) la categoria y el tipo de produccion a los que se destinan;
) el nombre, la direccién y el niimero de autorizacion del establecimiento de origen de los pollitos de un dia;
f) el niimero de autorizacién del establecimiento de origen de la manada de origen;

g) el nombre del Estado miembro de destino.

4. Las aves en cautividad deben transportarse en recipientes que lleven las siguientes indicaciones:
a) el nombre y el codigo ISO del tercer pais o territorio de origen;
b) el nimero de animales;
¢) el nombre, la direccién y el niimero de autorizacién del establecimiento de origen;
d) el ntimero de identificacién especifico del recipiente;

e) el nombre del Estado miembro de destino.

5. Los huevos para incubar de aves de corral deben transportarse en recipientes que lleven las siguientes indicaciones:
a) la mencién «para incubar»;
b) el nombre y el cdigo ISO del tercer pais o territorio de origen;
¢) la especie de aves de corral de que se trata;

d) el ndmero de huevos;



3.6.2020 Diario Oficial de la Unién Europea L 174/503

e) la categoria y el tipo de produccion a los que se destinan;
f) el nombre, la direccién y el niimero de autorizacion del establecimiento de origen de los huevos;
g) el nimero de autorizacion del establecimiento de origen de la manada de origen, si es diferente del de la letra f);

h) el nombre del Estado miembro de destino.

6. Los huevos sin gérmenes patgenos especificos deben transportarse en recipientes que lleven las siguientes indicaciones:

a) el texto <huevos SPF destinados exclusivamente a usos diagndsticos, farmacéuticos o de investigacion»;
b) el nombre y el cddigo ISO del tercer pais o territorio de origen;

¢) el nimero de huevos;

d) el nombre, la direccién y el niimero de autorizacién del establecimiento de origen;

e) el nombre del Estado miembro de destino.

7. Los huevos para incubar de aves en cautividad deben transportarse en recipientes que lleven las siguientes indicaciones:

a) el nombre y el codigo ISO del tercer pais o territorio de origen;

b) el niimero de huevos;

¢) el nombre, la direccién y el niimero de autorizacion del establecimiento de origen;
d) el nimero de identificacion especifico del recipiente;

el nombre del Estado miembro de destino.

o
~
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ANEXO XVII

REQUISITOS APLICABLES A LAS PRUEBAS A LAS QUE SE SOMETEN LAS PARTIDAS DE MENOS DE VEINTE
AVES DE CORRAL DISTINTAS DELAS RATITES Y MENOS DE VEINTE HUEVOS PARA INCUBAR DE TALES AVES
ANTES DE SU ENTRADA EN LA UNION

Las partidas de menos de veinte aves de corral distintas de las ratites o de menos de veinte huevos para incubar de tales aves
deben haber dado negativo en las pruebas de deteccién de las enfermedades a las que se refieren el articulo 49, letra e), y el
articulo 110, letra e), inciso ii), del modo siguiente:

a) en el caso de las aves de corral de reproduccién, las aves de corral de explotacion y las aves de corral destinadas al
sacrificio distintas de las ratites, los animales deben haber dado negativo en las pruebas seroldgicas o bacterioldgicas
realizadas en los 30 dias previos a la fecha de carga de la partida para su expedicion a la Unién;

b) en el caso de los huevos para incubar de aves de corral distintas de las ratites y de los pollitos de un dia distintos de las
ratites, la manada de origen debe haber dado negativo en las pruebas seroldgicas o bacterioldgicas realizadas en los 90
dfas previos a la fecha de carga de la partida para su expedicién a la Unién, a un nivel que ofrezca una confianza del
95 % en la deteccion de la infeccion con una prevalencia del 5 %;

¢) silos animales han sido vacunados contra la infeccién por cualquier serotipo de Salmonella o Mycoplasma, solo deben
utilizarse pruebas bacterioldgicas, pero el método de confirmacién debe ser capaz de diferenciar las cepas vacunales
vivas de las cepas de campo.
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ANEXO XVIII

MUESTREO Y PRUEBAS A LAS QUE SE SOMETEN LAS AVES DE CORRAL DISTINTAS DE LAS RATITES TRAS
SU ENTRADA EN LA UNION

1. El veterinario oficial deberd tomar muestras para el andlisis virolégico de las aves de corral de reproduccién y de explotacién
distintas de las ratites y de los pollitos de un dia distintos de los de ratites, que hayan entrado en la Unién desde un tercer
pais, territorio o zona de estos. Las muestras deben tomarse como sigue:

a) entre el séptimo y el decimoquinto dias siguientes a la fecha en que los animales fueron introducidos en los
establecimientos de destino en la Unién deben tomarse hisopos cloacales a un nivel que ofrezca una confianza del
95 % en la deteccion de la infeccién con una prevalencia del 5 %;

b) deben analizarse las muestras para la deteccion de:
i) gripe aviar altamente patdgena,

ii) infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle.

2. Las muestras pueden mezclarse de modo que cada mezcla contenga un méximo de cinco muestras de aves distintas.
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ANEXO XIX

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA CONCEDER LA AUTORIZACION AL ESTABLECIMIENTO DE ORIGEN
DE LAS AVES EN CAUTIVIDAD

1. Los requisitos zoosanitarios en relacién con las medidas de bioseguridad, conforme al articulo 56, son los siguientes:
a) solo pueden introducirse en el establecimiento animales que procedan de otros establecimientos autorizados;

b) pueden introducirse en el establecimiento aves procedentes de fuentes que no sean establecimientos autorizados si
asi lo autoriza previamente la autoridad competente del tercer pais o territorio, a condicién de que tales animales
permanezcan aislados durante por lo menos 30 dias desde la fecha en que se introduzcan en el establecimiento,
siguiendo las instrucciones dadas por la autoridad competente del tercer pais o territorio, antes de ser afiadidas a la
cabaila de aves del establecimiento.

2. Los requisitos zoosanitarios en relacién con las instalaciones y el equipo del establecimiento, conforme al articulo 56,
son los siguientes:

a) el establecimiento debe estar claramente delimitado y separado de su entorno;

b) el establecimiento debe contar con medios adecuados para capturar, confinar y aislar a los animales, y disponer de
instalaciones de cuarentena autorizadas apropiadas y de procedimientos autorizados para los animales procedentes
de establecimientos que no hayan sido autorizados;

¢) el establecimiento debe haber dispuesto lo necesario o contar con instalaciones y equipo in situ para eliminar
adecuadamente los caddveres de los animales que mueran de enfermedad o por eutanasia.

3. Los requisitos zoosanitarios en relacién con los registros que deben mantenerse, conforme al articulo 56, son los siguientes:
a) el operador responsable del establecimiento debe llevar registros actualizados que indiquen:

i) el nimero y la identidad (edad, sexo, especie y niimero de identificacién individual, cuando sea factible) de los
animales de cada especie presentes en el establecimiento,

ii) el niimero y la identidad (edad, sexo, especie y nimero de identificacién individual, cuando sea factible) de los
animales que lleguen al establecimiento o lo abandonen, junto con informacién sobre su origen o destino, el
transporte desde el establecimiento o hasta este y la situacion sanitaria de los animales,

i) los resultados de los andlisis de sangre y cualesquiera otros procedimientos de diagndstico,
iv) los casos de enfermedad y, cuando proceda, el tratamiento administrado,

v) los resultados de los exdmenes post mortem de los animales que hayan muerto en el establecimiento, incluidos
los nacidos muertos,

vi) las observaciones realizadas durante cualquier periodo de aislamiento o cuarentena;

b) el operador responsable del establecimiento debe conservar los registros a los que se refiere la letra a), tras la fecha
de autorizacion, durante un minimo de diez afios.

4. Los requisitos zoosanitarios en relacién con el personal, conforme al articulo 56, son los siguientes:
a) la persona responsable del establecimiento debe poseer las capacidades y los conocimientos adecuados;

b) el operador responsable del establecimiento debe garantizar, mediante contrato u otro instrumento juridico, los
servicios de un veterinario que esté autorizado por la autoridad competente del tercer pais o territorio y bajo su
control, el cual:

i) debe asegurarse de que la autoridad competente haya aprobado las medidas adecuadas de vigilancia y control
de las enfermedades en relacién con la situacién sanitaria del tercer pais o territorio de que se trate y de que
tales medidas se apliquen en el establecimiento; tales medidas deben consistir en lo siguiente:

— un programa anual de vigilancia de las enfermedades que incluya el control adecuado de las zoonosis en
los animales,

— pruebas clinicas, de laboratorio y post mortem en los animales que presumiblemente estén afectados por
enfermedades,

— vacunacion de los animales sensibles contra las enfermedades, segtin corresponda, de conformidad con el
Codigo Sanitario para los Animales Terrestres y el Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas
para los Animales Terrestres de la OIE,
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ii) debe asegurarse de que se notifique sin demora a la autoridad competente del tercer pais o territorio toda muerte
sospechosa o la presencia de cualquier otro signo indicativo de la gripe aviar altamente patdgena, la infeccién
por el virus de la enfermedad de Newcastle o la clamidiosis aviar,

iii) debe asegurarse de que los animales que entren en el establecimiento hayan sido aislados como sea necesario
y de acuerdo con los requisitos del punto 1, letra b), siguiendo las instrucciones que, en su caso, haya dado la
autoridad competente del tercer pais o territorio.

5. Los requisitos zoosanitarios en relacién con la situacién sanitaria, conforme al articulo 56, son los siguientes:

a) el establecimiento debe estar libre de gripe aviar altamente patdgena, infeccion por el virus de la enfermedad de
Newcastle y clamidiosis aviar; para que el establecimiento pueda ser declarado libre de estas enfermedades, la autoridad
competente del tercer pais o territorio evaluard los registros relativos a la situacion zoosanitaria correspondientes
como minimo a los tres afios previos a la fecha de solicitud de la autorizacion, asi como los resultados de las pruebas
clinicas y de laboratorio realizadas a los animales en el establecimiento; sin embargo, los establecimientos nuevos
solo deben ser autorizados sobre la base de los resultados de las pruebas clinicas y de laboratorio realizadas a los
animales en esos establecimientos;

b) el operador responsable del establecimiento debe, o bien tener un acuerdo con un laboratorio para realizar los
examenes post mortem, o bien disponer de uno o varios locales adecuados para que los realice en ellos una persona
competente bajo la autoridad de un veterinario autorizado a tal efecto por la autoridad competente del tercer pais
o territorio.
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ANEXO XX

PROCEDIMIENTOS DE EXAMEN, MUESTREO Y ANALISIS A LOS QUE DEBE SOMETERSE A LAS AVES EN
CAUTIVIDAD CONRESPECTO A LA GRIPE AVIAR ALTAMENTEPATOGENA Y LA ENFERMEDAD DENEWCASTLE

1. Durante la cuarentena, las aves centinela o, si no se utilizan aves centinela, las aves en cautividad, deberdn someterse a
los siguientes procedimientos:
a) si se utilizan aves centinela:

i) para el andlisis serol6gico, deben tomarse muestras de sangre de todas las aves centinela no menos de 21 dias
después de la fecha de su entrada en cuarentena y como minimo tres dias antes de la fecha de finalizacién de la
cuarentena,

i) silas aves centinela presentan resultados seroldgicos positivos o no concluyentes con las muestras indicadas en
el inciso i):

— las aves importadas deben someterse a un andlisis viroldgico,

— deben tomarse hisopos cloacales (o de heces) y traqueales u orofaringeos de, como minimo, 60 aves, o de
todas las aves si la partida se compone de menos de 60 aves;

b) sino se utilizan aves centinela:
— las aves importadas deben someterse a andlisis viroldgico (es decir, las pruebas seroldgicas no son apropiadas),

— deben tomarse hisopos traqueales, orofaringeos o cloacales (o de heces) de, como minimo, 60 aves, o de todas
las aves si la partida se compone de menos de 60 aves, durante los primeros siete a 15 dias de la cuarentena.

2. Ademds de las pruebas indicadas en el punto 1, deben tomarse las siguientes muestras para el andlisis viroldgico:

a) hisopos cloacales (o de heces) y traqueales u orofaringeos, si es posible, de aves clinicamente enfermas o aves centinela
enfermas;

b) de contenido intestinal, cerebro, traiquea, pulmones, higado, bazo, rifiones y cualquier otro érgano claramente
afectado, lo antes posible después de la muerte, de:

i) las aves centinela muertas y todas las aves muertas a la llegada a la cuarentena, asi como de las aves muertas
durante la cuarentena, o

ii) en caso de alta mortalidad en grandes partidas de aves pequeiias, de al menos el 10 % de las aves muertas.

3. Para el andlisis virologico, podran mezclarse muestras de modo que cada mezcla contenga un maximo de cinco muestras
de aves distintas.

La materia fecal debe mezclarse por separado de otras muestras de drganos y tejidos.
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ANEXO XXI

REQUISITOS ESPECIFICOS CON RESPECTO A LOS PERROS, GATOS Y HURONES DESTINADOS A ENTRAR
EN LA UNION

REQUISITOS RELATIVOS A LAS PRUEBAS DE VALORACION DE ANTICUERPOS ANTIRRABICOS:

a) Deben realizarse con una muestra tomada por un veterinario autorizado por la autoridad competente durante el
periodo que comienza por lo menos 30 dias después de la fecha de vacunacién primaria, dentro de una serie de
vacunacién vélida en curso, y finaliza tres meses antes de la fecha de expedicion del certificado.

b) deben medir un valor de anticuerpos neutralizantes del virus de la rabia igual o superior a 0,5 Ul/ml.

¢) Deben estar certificadas en cuanto al resultado por un informe oficial del laboratorio oficial, informe del que debe
adjuntarse una copia al certificado zoosanitario que acomparia a los animales a la Unién.

d) No deben renovarse en un animal que, después de haber dado resultados satisfactorios en la prueba de valoracion
de anticuerpos antirrdbicos, haya sido revacunado contra la rabia durante el periodo de validez de la vacunacion
primaria a la que se refiere la letra a) y todas las vacunaciones vélidas posteriores de la serie.

TRATAMIENTO CONTRA LA INFESTACION DE ECHINOCCOCUS MULTILOCULARIS

Antes de entrar en la Unidn, los perros deben ser tratados contra la infestacién de Echinococcus multilocularis, del siguiente
modo:

a) el tratamiento debe consistir en un medicamento veterinario autorizado que contenga la dosis adecuada de
prazicuantel o de sustancias farmacoldgicamente activas que, por si solas o en combinacion, hayan demostrado
reducir la carga de las formas intestinales maduras e inmaduras de Echinococcus multilocularis en las especies huéspedes
afectadas;

b) el medicamento debe ser administrado por un veterinario en un periodo que comience no mds de 48 horas y termine
no menos de 24 horas antes del momento de llegada a la Unidn;

) el veterinario que administre el tratamiento debe certificar los siguientes detalles al respecto en el certioficado

zoosanitario al que se refiere el articulo 3, apartado 1, letra c), inciso i):
i) el codigo alfanumérico del transpondedor o del tatuaje del perro, gato o hurén,

el nombre del medicamento contra la infestacion de Echinococcus multilocularis,

—-
=3

el nombre del fabricante del medicamento,

o

—_
=
= .
R e =Nl

la fecha y la hora del tratamiento,

el nombre, el sello y la firma del veterinario que lo administre.

=



L 174/510 Diario Oficial de la Unién Europea 3.6.2020

ANEXO XXII
REQUISITOS RELATIVOS A LOS PERIODOS DE RESIDENCIA DE LOS HUEVOS PARA INCUBAR ANTES DE SU
ENTRADA EN LA UNION
Periodo minimo sin contacto con
, y Periodo minimo de residencia en , . . aves de corral o huevos para
, El periodo minimo . o . Periodo minimo de residenciaenel | . N L
Categoria de huevos para P el tercer pais o territorio de origen L . incubar de situaci6n sanitaria
; de residencia se establecimiento de origen, conformeal | ©. "% .
incubar : 0 la zona de estos, conforme al . inferior, aves en cautividad
aplicaa s articulo 98, letra b) ’
articulo 98, letra a) o aves silvestres, conforme al
articulo 98, letra c)
Huevos paraincubar| Manada de 3 meses 6 semanas 6 semanas
de aves de corral origen
Partidas de menos| Manadade 3 meses 3 semanas 3 semanas
de 20 huevos para origen
incubar de aves de
corral distintas de las
ratites
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ANEXO XXIII

REQUISITOS RELATIVOS AL PERIODO DE RESIDENCIA ANTES DEL SACRIFICIO O LA MATANZA DE LOS
UNGULADOS EN CAUTIVIDAD DE LOS QUE SE OBTIENE LA CARNE FRESCA

1. El periodo durante el cual los ungulados deben haber permanecido en el tercer pais o territorio de origen o la zona de
estos antes de la fecha de sacrificio o matanza, conforme al articulo 131, apartado 2, letra a), debe ser, o bien:
a) de por lo menos tres meses antes de esa fecha, o

b) de menos de tres meses antes de esa fecha, si los ungulados tienen menos de tres meses.

2. Los ungulados en cautividad deben haber permanecido en su establecimiento de origen sin haber entrado en contacto
con ungulados de situacion sanitaria inferior, conforme al articulo 131, apartado 2, letras b) y ¢), durante por lo menos
los 40 dias previos a la fecha de sacrificio o matanza, si tales animales:

a) proceden de un tercer pals, territorio o zona de estos que aplican una o varias de las condiciones especificas expuestas
en la parte B del anexo XXIV;

b) se incluyen en la excepcion establecida en el articulo 132.
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PARTE B

Condiciones especificas que han de ofrecer las autoridades competentes si en el tercer pais, territorio o zona de estos se
hallevado a cabo la vacunaci6n contra la fiebre aftosa durante menos de 12 meses, conforme al articulo 133, apartado 3

1. DE UN TERCER PAIS, TERRITORIO O ZONA DE ESTOS QUE ESTAN LIBRES DE FIEBRE AFTOSA Y EN LOS QUE SE
VACUNA CONTRA LAS CEPAS A, O O C DE ESTA ENFERMEDAD

La autoridad competente del tercer pais o territorio de origen debe proporcionar informaciéon complementaria para
garantizar la ausencia de virus de la fiebre aftosa en la carne fresca y el cumplimiento de los siguientes requisitos:

a) la autoridad competente del tercer pais o territorio de origen aplica y controla un programa de vacunacién contra
la fiebre aftosa dirigido a los bovinos en cautividad;

b) la carne fresca se obtiene, o bien:

i) de bovinos, ovinos y caprinos que proceden de establecimientos en los cuales y en torno a los cuales, en un
radio de 25 kilémetros, no ha habido casos de fiebre aftosa ni de peste bovina en los 60 dias previos a la fecha
de envio al matadero,

0

ii) de ungulados en cautividad de especies de la lista, distintos de bovinos, ovinos, caprinos y porcinos, que proceden
de establecimientos en los cuales y en torno a los cuales, en un radio de 50 kilémetros, no ha habido casos de
fiebre aftosa ni de peste bovina en los 90 dias previos a la fecha de envio al matadero,

0

i) de ungulados silvestres que cumplen los requisitos establecidos en el articulo 138;
¢) lacarne es carne fresca deshuesada distinta de los despojos, obtenida de canales:

i) de las que se han extraido los principales ganglios linfiticos accesibles,

ii) que han sido sometidas a maduracién a una temperatura superior a + 2 °C durante por lo menos 24 horas
antes de ser deshuesadas,

i) en las que el valor de pH de la carne era inferior a 6,0 cuando se midi6 electrénicamente en medio del miisculo
dorsal largo, después de la maduracién y antes del deshuesado.

2. DEUNTERCER PA[S, TERRITORIO O ZONA DE ESTOS QUE ES"leN LIBRES DE FIEBRE AFTOSA, EN LOS QUE SE VACUNA
CONTRALAS CEPAS A, 0 O CDEESTA ENFERMEDAD Y QUEESTAN SUJETOS A CONDICIONES ESPECIFICAS ADICIONALES

Ademds de los requisitos del punto 1, la autoridad competente del tercer pais o territorio debe cumplir condiciones
especificas adicionales en relacién con el programa de vacunacion que corroboren la ausencia de virus de la fiebre aftosa
en la carne fresca de la zona.

3. ZONAS LIBRES DE FIEBRE AFTOSA EN LAS QUE NO SE REALIZA LA VACUNACION

3.1. Cepas SAT o ASIA 1 de la fiebre aftosa

Si la carne fresca procede de una zona libre de fiebre aftosa en la que no se realiza la vacunacion, pero esa zona se
encuentra en un tercer pais o territorio donde hay otras zonas en las que se vacuna contra las cepas SAT o ASIA 1 de la
enfermedad, o si esas cepas son endémicas en una o varias partes del tercer pais o territorio o en el Estado miembro o
terceros paises vecinos, las autoridades competentes del tercer pais o territorio de origen de esa carne deben proporcionar
la informacién complementaria necesaria para garantizar la ausencia del virus de la fiebre aftosa en la carne fresca y
para garantizar el cumplimiento de los siguientes requisitos zoosanitarios:
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a) la carne se ha obtenido, o bien:

i) de animales en cautividad de especies de la lista procedentes de establecimientos en los cuales y en torno a los
cuales, en un radio de 10 kilometros, no ha habido casos de fiebre aftosa ni de peste bovina en los 12 meses
previos a la fecha del sacrificio,

)
ii) de ungulados silvestres que cumplen los requisitos establecidos en el articulo 138;
b) no estd autorizado exportar la carne a la Unidn hasta que no hayan transcurrido 21 dias desde la fecha del sacrificio;
¢) lacarne es carne fresca deshuesada distinta de los despojos, obtenida de canales:
i) de las que se han extraido los principales ganglios linfaticos accesibles,
ii) que han sido sometidas a maduracién a una temperatura superior a + 2 °C durante por lo menos 24 horas

antes de ser deshuesadas.

3.2. Cepas A, O o C de la fiebre aftosa

Si la carne fresca procede de una zona libre de fiebre aftosa en la que no se realiza la vacunacion, pero esa zona se
encuentra en un tercer pais o territorio donde se vacuna contra las cepas A, O o C de la enfermedad, y si las autoridades
competentes del tercer pais o territorio han proporcionado garantias adicionales con respecto a condiciones que son
especificas del tercer pais, territorio o zona y que corroboran la ausencia del virus de la fiebre aftosa en la carne fresca de
la zona, las autoridades competentes del tercer pais o territorio de origen deben proporcionar la siguiente informacién
complementaria:

a) garantias de que aplican y controlan el programa de vigilancia de la fiebre aftosa que es aplicable a la zona libre de
la enfermedad y que demuestra la ausencia de esta;

b) garantias sobre la aplicacién de los requisitos zoosanitarios de las letras b) y c) del punto 1.
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ANEXO XXVI

TRATAMIENTOS DE REDUCCION DEL RIESGO PARA LOS PRODUCTOS CARNICOS

1. TRATAMIENTOS DE REDUCCION DEL RIESGO PARA LOS PRODUCTOS CARNICOS, ENUMERADOS EN ORDEN
DECRECIENTE DE INTENSIDAD:

B = Tratamiento en un recipiente sellado herméticamente a un valor F, de tres o superior.
C = Temperatura minima de 80 °C, que debe alcanzarse en todo el producto crnico durante su transformacion.
D = Temperatura minima de 70 °C, que debe alcanzarse en la totalidad de la carne o del estémago, la vejiga y el

intestino durante la transformacion de los productos carnicos y de los estomagos, vejigas e intestinos tratados, o, en el
caso del jamén crudo, un tratamiento consistente en la fermentacion y maduracién naturales durante un minimo de
nueve meses, con las siguientes caracteristicas resultantes:

— unvalor Aw no superiora 0,93,

— un pH no superior a 6,0.

D1 = Coccién completa de la carne, previamente deshuesada y desgrasada, calentdndola de manera que se mantenga una
temperatura interna minima de 70 °C durante por lo menos treinta minutos.

E = Enelcasodelos productos de tipo biltong, un tratamiento que dé como resultado:
— unvalor Aw no superiora 0,93,
— un pH no superior a 6,0.

F = Un tratamiento térmico que garantice una temperatura en el centro minima de 65 °C durante el tiempo necesario para

conseguir un valor de pasteurizacion (Pv) igual o superior a 40.

2. TRATAMIENTOS DE REDUCCION DEL RIESGO PARA LAS TRIPAS:

Tripa1 = Saladura con cloruro de sodio (NaCl), o bien seco, o bien como salmuera saturada (aw < 0,80), durante
un periodo ininterrumpido de 30 dias o mds, a una temperatura igual o superior a 20 °C.

Tripa 2 = Saladura con sal fosfatada con un 86,5 % de NaCl, un 10,7 % de Na,HPO, y un 2,8 % de Na,PO, (peso/
peso/peso), o bien seca, o bien como salmuera saturada (aw < 0,80), durante un periodo ininterrumpido
de 30 dias 0 mds, a una temperatura igual o superior a 20 °C.

Tripa 3 = Saladura con NaCl durante 30 dias

Decoloracion

Tripa 4

Tripa 5 = Secado tras el raspado
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ANEXO XXVII

TRATAMIENTOS DE REDUCCION DEL RIESGO PARA LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS

A B

Distintas de Bos taurus, Ovis aries,
Capra hircus, Bubalus bubalis y
Camelus dromedarius

Bos taurus, Ovis aries, Capra hircus,

Especies de origen de la leche y de los productos licteos Bubalus bubalis y Camelus dromedarius

1. Terceros paises no oficialmente
libres de fiebre aftosa en los 12

Situacion zoosanitaria del tercer pais meses previos Cualquiera

2.Terceros paises donde se
vacuna contra la fiebre aftosa

Proceso de esterilizacién para conseguir un valor F_ igual o St S
superiora 3

Uperizacién (UHT) a un minimo de 135 °C durante el tiempo Si Si
adecuado
Tratamiento de pasteurizaciéon breve a temperatura elevada St No

(HTST), a 72 °C durante 15 segundos, aplicado dos veces a la
leche con un pH igual o superior a 7,0, que produzca, en su caso,
una reaccion negativa a una prueba de fosfatasa alcalina realizada
inmediatamente después del tratamiento térmico

Tratamiento HTST de la leche con un pH inferior a 7,0 St No

Tratamiento HTST combinado con otro tratamiento fisico, o bien: Si No
i) ladisminuci6n del pH por debajo de 6 durante una hora, o

i) un calentamiento adicional a un minimo de 72 °C, combinado
con un procedimiento de desecado

No: tratamiento no permitido

Si : tratamiento aceptable
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ANEXO XXVIII

TRATAMIENTOS DE REDUCCION DEL RIESGO PARA LOS OVOPRODUCTOS

1. TRATAMIENTOS DE OVOPRODUCTOS PARA INACTIVAR LA GRIPE AVIAR ALTAMENTE PATOGENA

Los siguientes tratamientos son adecuados para inactivar la gripe aviar altamente patgena en los siguientes ovoproductos:

Tratamiento
Ovoproducto Temperatura en el centro Duracién del tratamiento
(en grados Celsius [°C]) (en segundos [s] u horas [hr])
Clara de huevo liquida 55,6 °C 870s
56,7 °C 232s
10 % de yema con sal 62,2°C 138s
Clara de huevo deshidratada 67°C 20 hr
54,4°C 513 hr
Huevos enteros 60 °C 188s
cocidos por completo
Mezclas de huevos enteros 60°C 188s
61,1°C 94s
cocidas por completo

2. TRATAMIENTOS DE OVOPRODUCTOS PARA INACTIVAR LA INFECCION POR EL VIRUS DE LA ENFERMEDAD DE
NEWCASTLE

Los siguientes tratamientos son adecuados para inactivar la infeccién por el virus de la enfermedad de Newcastle en los
siguientes ovoproductos:

Tratamiento
Ovoproducto Temperatura en el centro Duraci6n del tratamiento
(en grados Celsius [°C)) (en segundos [s] u horas [hr])

Clara de huevo liquida 55°C 2278s

57°C 986's

59°C 301s
10 % de yema con sal 55°C 176
(lara de huevo deshidratada 57°C 50,4 hr
Huevos enteros 55°C 2521s

57°C 15965

59°C 674s

cocidos por completo
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ANEXO XXIX

LISTA DE ESPECIES SENSIBLES A LAS ENFERMEDADES PARA LAS QUE LOS ESTADOS MIEMBROS APLICAN
MEDIDAS NACIONALES DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 226 DEL REGLAMENTO (UE) 2016/429

Enfermedad Especies sensibles

Viremia primaveral de la carpa Carpa cabezona (Aristichthys nobilis), carpa dorada o roja (Carassius auratus), carpin
(Carassius carassius), amur o carpa amur (Ctenopharyngodon idellus), carpa (Cyprinus carpio),
carpa plateada (Hypophthalmichthys molitrix), siluro (Silurus glanis), tenca (Tinca tinca) y
cachuelo (Leuciscus idus)

Renibacteriosis Familia: salménidos

Necrosis pancredtica infecciosa Salvelino (Salvelinus fontinalis), reo o trucha marina (Salmo trutta), salmén atldntico o
salmén (Salmo salar), salmén del Pacifico (género Oncorhynchus) y lavareto (Coregonus
lavaretus)

Infeccién por alfavirus de los salménidos | Salmén atldntico o salmén (Salmo salar), trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss) y reo o
trucha marina (Salmo trutta)

Infeccién por Gyrodactylus salaris Salmén atldntico o salmén (Salmo salar), trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss), trucha
alpina (Salvelinus alpinus), salvelino (Salvelinus fontinalis), timalo (Thymallus thymallus),
trucha lacustre (Salvelinus namaycush) y reo o trucha marina (Salmo trutta)

También se consideran sensibles todas las especies que hayan estado en contacto con
especies sensibles.

Microvariante del herpesvirus de los | Ostra rizada (Crassostrea gigas)
ostreidos de tipo 1 (HVOs-1 pVar)
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CODIGO DEL MATERIAL NOMBRE
202564 LECHE CRUDA PROVEEDOR

1. DESCRIPCION GENERAL

Esta norma tiene por objeto establecer los requisitos que debe cumplir la leche entera cruda, para ser aceptada en Alpina
Productos Alimenticios S.A.

2. CONDICIONES GENERALES

Para efectos de esta Ficha Técnica se establece lo siguiente:

1. Leche cruda entera : Producto de la secrecién normal de las gldndulas mamarias de animales bovinos sanos, obtenida por
uno o varios ordefios diarios, higiénicos, completos e ininterrumpidos, sin ningln tipo de adicién o extraccién y sin haber sido
sometida a ningun tipo de calentamiento, es decir, su temperatura no ha superado los 40°C.

2. Leche alterada: Aquella que ha sufrido transformaciones en sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas o en su valor
nutritivo, por causa de agentes fisicoquimicos o biolégicos, naturales o artificiales.

2.1 El calostro: Se considera como leche no apta para el consumo humano, el producto obtenido dentro de los 15 dias
anteriores y los siete posteriores al parto del correspondiente bovino.
El calostro es un liquido amarillo viscoso, de reaccién acida, se caracteriza por un contenido elevado de proteinas solubles y de sal.



2.2 Leche filante: A este grupo corresponden las leches que han producido una fermentacién viscosa debido a microorganismos
muy variados (Alcaligenes viscosus es el mas corriente), que al desarrollarse pueden aumentar la viscosidad de tal manera que se
forman hilos al introducir y sacar un objeto en el liquido; la leche se escurre como un jarabe; pueden igualmente formarse masas
viscosas con aspecto de gel.

2.3 Leche acida: Es el producto con una "acidez" desarrollada, debida a la conversién de la lactosa en écido lactico por accién de
las bacterias presentes en la leche.

2.4 Leche mastitica: Leche con presencia de mastitis. La mastitis es una enfermedad que consiste en la inflamacién de la ubre
provocada por gérmenes o traumatismos que pueden infectar la mama del bovino y que en casos agudos el producto secretado
es un exudado amarillento o sanguinolento, salado, amargo y grumoso. En el caso de mastitis subclinica, la leche puede tener una
apariencia casi normal, pero se puede detectar por la presencia de grumos, sedimento rosa y sabor salado.

2.5 Leche Concentrada: Producto liquido obtenido por eliminacién parcial del agua de la leche por el calor o cualquier otro
procedimiento que permita obtener un producto, que despues de recosntituido presente la misma composicién y caracteristicas
de la leche.

3. REQUISITOS

La leche cruda debe presentar un aspecto normal, estar limpia y libre de calostros, preservantes, colorantes, materias extrafas y
olores objetables o extrafios. Debe estar libre de gérmenes patégenos en un nivel tal que puedan producir enfermedades. No
debe presentar filancia ni indicios de mastitis.

La leche cruda aceptada en las plantas de Colombia y Ecuador, debe cumplir los requisitos establecidos en la Tabla 1
respectivamente.

TABLA 1 - Requisitos Fisico Quimicos Colombia

Requisitos Minimo Maximo Método de ensayo
Materia grasa % (m/m) 3.00 - 10-1263
Sélidos no grasos % (m/m) 8.30 - 10-1230
Proteina % (m/m) 10-1242
2.90 -
11.30 - 10-1230

Solidos totales % (m/m)

Densidad 15/15°C (g/ml) 1.030 1.033 10-1072

Acidez expresada como 2TH 14.0 185 10-1034

Acidez expresada como % de acido lactico 0.13 0.17 10-1034

Indice crioscépico (°H) -0.550 -0.530 10-121

Recuento de Mesdfilos Aerobios UFC/mI 700000 SNP 90031 Bactoscan

Células somaticas cel/ml - 700000 10-524 / Somacount

Prueba de alcohol (78°GL) Negativo 10-072

Pesticidas Ver Anexos Normatividad Nacional Laboratorio Externo
y Codex Alimentarius

Aflatoxina M1 (ppb) 0.5 Laboratorio Externo

Plomo (ppm) 0.02 Laboratorio Externo

Presencia antibiéticos Negativa 10-1081

Presencia de sustancias inhibidoras Negativa 10-1910

Presencia de neutralizantes Negativa 10-075

TABLA 1 - Requisitos Fisico Quimicos Ecuador

Método de
ensayo

Requisitos UNIDAD Minimo Maximo




Densidad Relativa: )
a 150 C ~ 1,029 1,033 NTE INEN 11; 10-
2200 C _ 1,026 1,032 1072
) NTE INEN 12; 10-
Materia grasa % (m/m) 3.2
- 1263
Acides Titulable como acido lactico % (m/m) 0,13 0,16 NTE INEN 13
A1 NTE INEN 14; 10-
Solidos totales % (m/m) 11,4
- 1230
Sélidos no grasos % (m/m) 8.2 B 10-1230
Cenizas % (m/m) 0.65 _ NTE INEN 14
Punto de Congelacion (punto crioscopico)** °c "0,536 0,512 NTE INEN 15
g P P ol -0,555 -0,530
Proteinas %(m/m) 2,9 _ NTE INEN 16
Ensayo de reductasa (azul de metileno) *** h 2 _ NTE INEN 18
Contaje de Celulas Somaticas' Cs/ml _ 750 000 AOAC-978.26
) . Prueba de anillo PAL
Prueba de Bruselocis _ Negativo )
(ring test)
Reaccion de estabilidad proteica (prueba de No se coagulara por la adicion de un volumen igual
alcohol) P P de alcohol neutro de 65% en peso 0 75% en NTE INEN 1500
volumen
Presencia de conservantes
Formaldehido, peréxido de hidrégeno, cloro, _ Negativa NTE INEN 1500
hipocloritos, cloraminas y dioxido de cloro
Presencia de neutralizantes
. . Sy . . NTE INEN 1500; 10-
Orina bovina, carbonatos, hidréxido de sodio, _ Negativa 075
jabones de baja calidad
Presencia de adulterantes
. ) . 10-1058, 10-1059,
Harina y almidones, soluciones azucaradas o )
) . Negativa 10-1057/ NTE INEN
soluciones salinas, colorantes, suero de - 1500
leche, leche en polvo, Grasas extrafias
Presencia de antibiéticos
B-Lactamicos ug/I - 5 AOAC-988,08; 10-
Tetraciclinicos ug/I - 100 1081
Sulfas ug/I - 100
Contaminantes
Plomo I ma/Ki - 0,02 AOAC-972.25
. 9789 ' AOAC-980.21
Aflatoxinas mg/Kg - 0,5
!Parametro informativo
TABLA 1 - Requisitos Fisico Quimicos Venezuela
Método
Requisitos UNIDAD Minimo Maximo de
ensayo




Densidad Relativa: NTE INEN
2150 C _ 1,029 1,033 11; 10-
a20°C - 1,026 1,032 1072
NTE INEN
Materia grasa % (m/m) 3.2 _ 12; 10-
1263
Acides Titulable como NTE INEN
. ) % (m/m) 0,13 0,16
acido lactico 13
NTE INEN
Sélidos totales % (m/m) 11,4 _ 14; 10-
1230
Sélidos no grasos % (m/m) 8.2 _ 10-1230
NTE INEN
Cenizas % (m/m) 0.65 _
14
Punto de Congelacion oC -0,536 -0,512 NTE INEN
(punto crioscopico)** oH -0,555 -0,530 15
NTE INEN
Proteinas % (m/m) 2,9 _
16
Ensayo de reductasa h 5 NTE INEN
(azul de metileno) *** - 18
Contaje de Celulas AOAC-
Cs/ml 750 000
Somaticas / - 978.26
Prueba de
Prueba de Bruselocis _ Negativo anillo PAL
(ring test)
Reaccion de No se coagulara por la adicion de un NTE INEN
estabilidad proteica volumen igual de alcohol neutro de 65% 1500
(prueba de alcohol) en peso 0 75% en volumen
Presencia de
conservantes
Formaldehido,
peréxido de ) NTE INEN
S Negativa
hidrégeno, cloro, - 1500
hipocloritos,
cloraminas y dioxido
de cloro
Presencia de
neutralizantes
. . NTE INEN
Orina bovina, Negativa 1500; 10
carbonatos, hidréoxido - 9 075 '
de sodio, jabones de
baja calidad
Presencia de
adulterantes
Ha:na almidones 10-1058,
. y , 10-1059,
soluciones azucaradas )
. . _ Negativa 10-1057/
o soluciones salinas,
NTE INEN
colorantes, suero de 1500
leche, leche en polvo,
Grasas extrafas




Presencia de

antibidticos AOAC-
. ug/I 5
B-Lactamicos 988,08;
. ug/I 100
Tetraciclinicos 10-1081
ug/I 100
Sulfas
Contaminantes AOAC-
Bl 972.25
A: To . ma/kg 0,02 AOAC-
atoxinas mg/Kg 0,5 98021

4. CARACTERISTICAS FUNCIONALES

N.A.

5. PRUEBAS DE ASEGURAMIENT O DE CALIDAD
N.A.

6. CLASIFICACION DE DEFECTOS

N.A.

7. EMBALAJE Y ROTULADO

La leche cruda debe llegar a la planta en cantinas de aluminio o en carrotanque isotérmico apropiado para el transporte de leche.

8. ALMACENAMIENT O

Para Colombia la leche debe ser transportada bajo condiciones de refrigeracién a una temperatura inferior a 8°C (para leche fria) o
a temperatura inferior a 20°C para leche caliente en cantinas. Debe ser almacenada a una temperatura entre 4 y 6°C en silos

apropiados para esto.

En Ecuador el almacenamiento, envasado y transporte de la leche entera cruda debe realizarse de acuerdo a lo que sefala el

Reglamento de leche y productos lacteos.

9. TOMA DE MUESTRAS Y RECEPCION DEL PRODUCTO

Toma de muestras

Se efectuard de acuerdo con la Norma Alpina cédigo SNR10.02.01-2 si es leche en carrotanque y SNR10.02.01-3 si es leche en
cantinas (Ver manual de procedimientos de inspeccién y toma de muestras).

Aceptacion y Rechazo

De acuerdo con lo descrito en el Procedimiento de Control de Producto No Conforme.

10. PROVEEDOR

N.A.

11. REFERENCIA

Decreto 616 del 28 Febrero de 2006 . Ministerio de Proteccién Social.
Decreto 2906 de agosto 22 de 2008, del Ministerio de Proteccién Social.

Codex stan 193 - 1995 Rev 2 2006
NTE INEN 9:2003.Tercera revisién

12. ANEXOS

FORMAT O DE CONTROL DE RECEPCION EN PLANTA

APLICA PARA ECUADOR

PESTICIDAS EN LECHE CODEX ALIMENTARIUS

APLICA PARA COLOMBIA

LIMIT ES MAXIMOS DE RESIDUOS PLAGUICIDAS LECHE



https://alpina.darumasoftware.com/uploads/M324/user_files/GLOBAL/file/FORMATO CONTROL DE RECEPCION EN PLANTA(2).xlsx
https://alpina.darumasoftware.com/uploads/M324/user_files/GLOBAL/file/Pesticidas en leche Codex Alimentarius.xls
https://alpina.darumasoftware.com/uploads/M324/user_files/GLOBAL/file/Limites Maximos de Residuos Plaguicidas Leche.xls

CASTANEDA CARRILLO ADRIANA PATRICIA @ 2021-07-22, 10:42:40
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E"_—.‘: Dairy America Codigo del | Version No.
— Especificacion de Producto |  Producto 3
DairyAmerica, 6929

Tamano del Revisado
Paquete 07/08/19
25 kg

Leche Seca Sin Grasa para Exportacion Calor Bajo - LATAM

Descripcion

La Leche Seca Sin Grasa Calor Bajo secada por aspersion es el polvo resultante de la
remocion de grasa y agua de la leche fresca. Esta leche debe contener la lactosa, las
proteinas y los minerales de la leche en las mismas proporciones relativas que en la leche
fresca. El producto debe estar hecho de leche fresca, dulce a la que no se le han agregado
preservativos, alcali, agente neutralizante u otro quimico y que también se ha pasterizado.

Declaracion de Ingredientes Declaracion de Alérgenos Referencia Regulatoria
Leche Contiene leche 21 CFR 131.125
Estandares Microbiolégicos Unidades Maximo Frecuencia Método COA
Recuento de Placas Aerdbicas cfu/g <1,000 1/9MT I1SO 4833 Si
Coliforme MPN/g <3 1/9MT FDA-BAM Si
Levaduras y Moho cfu/g <50 1/9MT SMEDP 8.113 Si
Coliformes Fecales MPN/g Not detected 1/9MT FDA-BAM Si
Salmonela 750¢g Not detected 1/45MT FDA-BAM Si
E. coli MPN/g Not detected 1/9MT FDA-BAM Si
Estafilococo aureus cfu/1g Not detected 1/9MT ISO 6888-3 Si
Bacilo cereus cfu/g <100 1/9MT ISO 7932 Si
Estandares Quimico-Fisicos Unidades | Min Max Frecuencia Método COA
Proteina (Andlisis tipico % as is 34 37 1/45MT Kjeldahl/NIR Si
Humedad % 4.0 1/9MT IDF/NIR Si
Grasa % 1.5 1/9MT IDF/NIR Si
Particulas Chamuscadas mg 7.5 (A) 1/9MT ADPI/CM-EXP Si
Acidez Titulable % 0.15 1/45MT ADP| Si
Ceniza % 8.2 1/45MT AOAC930.30 Si
pH 6.5 6.8 1/45MT SMEDP Si
indice de Solubilidad ml 1.0 1/45MT ADPI Si
WPNI — Calor Bajo mg 6.0 1/45MT SMEDP Si
Lactosa % 46 55 1/ Lot por diferencia Si

radciors - Inrorets O

- Interprete

IJocle Jer o 73&77/?00 Vitaro do usts
Tel. 3115387334
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Contaminantes Quimicos Unidades Limite Frecuencia Método
Aflatoxina M1 ug/kg 0.05 1/ Lot Charm Il
Melamina, Acido Ciantrico mg/kg 2.5 Anual LC-MS
Plomo mg/kg 0.02 Anual ICP/MS
Pesticidas Varia CODEX Anual GC-MS o LC-MS
drogas Veterinarias Varia CODEX Anual Varia
Estandares Organolépticos Frecuencia COA
Color Blanco a crema claro - No
Apariencia Polvo, libre de grumos - No
Olor Agradable, libre de olores externos - No
Sabor Limpio, blando, dulce - No
Antibidticos

Toda la leche usada en la manufactura de los productos se ha escudrinado y probado como
“No Encontrado” para residuos de drogas, de acuerdo con el Apéndice “N” (ultima
revision) de la FDA PMO.

Almacenamiento y Vida en Almacenamiento
Almacenar en condiciones frescas, secas, 24 meses a 80°F o menos, y humedad relativa de
65% o0 menos.

Empaque
Bolsas aprobadas de papel Kraft de 25 kg multi pared poli forradas. Grapas o sujetadores
metalicos no son aceptables.

Etiquetado

Todas las bolsas deben tener una fecha de produccion y de expiracion codificada en uno de
sus lados.

Todo el polvo empacado debe estar identificado con marcas legibles para proporcionar
trazabilidad al producto y como minimo debe incluir lo siguiente:

Codigo de Identificacion de  Numero de 3 Digitos de la Mes de Produccion (3

la Secadora Bolsa letras)
Fecha Juliana de 3 Digitos  Tratamiento de calor / Tiempo de empaque (24
(Numero de Lote) Producto horas)
Ao de 2 Digitos Numero de Silo del

Producto
Numero de Sub-lote de 2 Numero de Identificacion
Digitos de la Planta

Ma. del Filar Mejia de

Traductora - Interprete Oficiaj
W?o[ e/ ﬁ“—" 0/ 2 73!—77? “290 &inishrio Sebfrads?%.;
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Los niimeros opcionales del producto para el cliente, etc. se pueden colocar en el lado
opuesto de la bolsa.

Retencion de Muestras: L.as muestras se retienen durante minimo 2 afios.

Registro de Cambios

Revision # Descripcion de la Revision Fecha

1 Liberacion Inicial 06/10/15

24 Frecuencia actualizada de estafilococo hasta 1.45MT para polvillo radioactivo 07/12/16

2B Maximo actualizado de Levadura y Moho para polvillo radioactivo 08/01/16

2C SPC actualizado desde <30,000 hasta <10,000 09/02/16
Métodos actualizados mesofilicos y SRC, Aflatoxina M1 ,

2 actualizada desde 0.5 hasta U.USp;b 1/9 MT en Charm Il 09/12/16

2E Titulo actualizado para incluir LATAM 12/12/16

3 Actualizado para incluir los requerimientos de Colombia 07/08/19

Aprobaciones
Organizacion Firma Titulo Fecha
California Dairies, Inc. 6 P Director de 07/08/19
" Garantia de Calidad
fike

Ma. del Pilar Mejia de

Ministerio de Justicia
Tel. 3115387384
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LON E ST*R LSDP Canyon, TX CONFIDENCIAL
4 . o7 , 1+ N .
cairy sropucte | Especificacion de Producto | Codigo de Archivo: QFS-
Leche en Polvo Secada por | SPC-00011.3

Aspersion, Descremada
Calor Medio, Libre de

Fecha de Vigencia:
12.28.17

rBST Fecha de Revision: 4.24.23

Apariencia: Polvo blanco a crema claro que fluye libremente, sin grumos.
Olor / Sabor: Agradable sabor lacteo sin desviaciones como amargor u oxidacion.
Ingrediente: Leche de vaca descremada pasteurizada, solidos lacteos de leche de vaca.

Alérgenos: Leche

Atributo Método Limite Unidades Rango
Proteina* SMEDP 15.121 34.0 %, MSNF Basis Minimo
Grasa* SMEDP 15.121 1.25 % Maximo
Ceniza* SMEDP 15.121 8.0 % Valor Tipico
Lactosa SMEDP 15.121 52.0 % Valor Tipico
Humedad* SMEDP 15.121 4.0 % Maximo
Acidez Titulable (TA)* SMEDP 15.021 0.15 % Maximo
indice de Solubilidad SMEDP 15.171 1.0 mL Maximo
Densidad a Granel ADPI, pg. 100 0.65-0.75 g/ml Rango Tipico
Particulas Chamuscadas* SMEDP 15.172 B Pad: 15.0 mg /258 Maximo
WPNI - Proteina de Suero
Indice de Nitrégeno* ADMI 151539 mg /g Rango
Aflatoxina M1 1SO 14501 0.5 ppb Maximo
Antibioticos PMO Apéndice N Ausente ppm -
Recuento Plaguetas Estandars*| AOAC 989.10 <10,000 CFU/g -
Coliformes* ADAC 989.10 <10 CFU/g -
Escherichia coli* ADAC 991.14 <10 CFU/g -
Staphylococcus aureus* AOAC 2003.08 <10 CFU/g -
Listerig* ELFA - ADAC Ausente CFU/25¢ -
Salmonella* ELFA - AOAC Ausente CFU/375¢ -
Levadura + Moho* AOAC 061601 <50 CFU/g -

*Reportado en el COA

Kosher — Unién Ortodoxa
Halal — Concejo de América para Alimentos Islamicos y

Certificacion Religiosa:

Nutricién
Vida en Almacenamiento: 24 meses cuando se almacena bajo las condiciones
recomendadas
(e T
- Interprete
$ f 7L Resolucién No. 958
W. o/ef //«-r 0/6 736—7 /6200 Ministerio de Justicia
Tel. 31153373 84
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Almacenamiento: En un ambiente fresco, seco, por debajo de 80°F y menos del
65% de humedad relativa.

item # / Tipo de Empaque / Peso: L MS 25 / Bolsa Kraft / 25 kilogramos
LMS 22 / Totalizadores (Tipo B) / 2.200 libras

Estatus FDA: Transportadores Interestatales FDA de Leche
(IMS) # 48-0222.

Controles a Material Extrafo:

Criba del Tamaiio de las Particulas: No. 12 Criba US / 1680 Micrones

Totalizadores: Imanes de Tierras Raras
Imanes de Tierras Raras
Bolsas Kraft: Deteccion de Metales: 1.8 mm Ferroso

2.0 mm No Ferroso
2.2 mm Acero Inoxidable

ANALISIS NUTRICIONAL
Tamafo de la Porcion: 100.0 g
Medida Hogarena: 100 g
Analitos Unidades | Resultados Para Cantidad Por Fecha de la
100g Porcion Prueba
Calorias 361.0 361.0 05/07/2020
Grasa Total a 0.71 0.71 05/04/2020
Grasa Monoinsaturada g 0.15 0.15 05/07/2020
Grasa Poliinsaturada a <0.10 <0.10 05/07/2020
Grasa Saturada g 0.44 0.44 05/07/2020
Grasa Trans a <0.10 <0.10 05/07/2020
Colesterol mg 356 i56 04/30/2020
Sodio mg 384 384 04/30/2020
Potasio mg 1270 1270 04/30/2020
Carbohidratos Totales a 54.4 54 4 05/07/2020
Fibra Dietética* a 1.01 1.01 05/04/2020
Azicares™* q 53.30 53.30 05/04/2020
Fructosa g <0.25 05/07/2020
Glucosa g <0.25 05/07/2020
Lactosa g 533 05/07/2020
Maltosa a <025 05/07/2020
Sacarosa g =0.25 05/07/2020
Proteina (F=6.38) a 34.26 3426 04/29/2020
Calcio mg 1170 1170 04/30/2020
Hierro mg <0.49 <0.49 04/30/2020
Humedad g 3.70 3.70 04/29/2020
Ceniza g 6.92 6.92 04/30/2020
Vitamina D2 mcg <0.75 <0.75 05/07/2020
Vitamina D3 mcg <0.55 <0.55 05/07/2020
Vitamina D Total meg <0.55 =0.55 05/06/2020
Ma. del Filar Mejia de

Trad -1 ofi
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=B

Dairy Farmers of America

Boletin Informativo de Producto
Leche Entera en Polvo
14923

&

Descripcion del Producto:

La Leche Entera en Polvo es el polvo que se obtiene de remover el agua de la leche entera
pasteurizada, con grasa total. Cumple con los requerimientos del CODEX STAN 207-1999,
lo mismo que con los requerimientos de cada pais especifico.

Tamaiio y Descripcion del Empaque:
Bolsa de 25 kg
Empacada en bolsas de papel Kraft multi

Ingredientes y Alérgenos:
LA LECHE CONTIENE: Leche

Certificaciones: pared con forros de polietileno.
Certificada Kosher
Certificada Halal Paletizar

Tamano de la Estiba 2200 x 1160 mm
Unidades por Estiba 56
Altura—Ti 8 x 7

Caracteristicas Analiticas Caracteristicas Microbiologicas: Méximo
Grasa de Leche 26 - 28% Recuento Placas Aerébicas 1000 cfulg
Humedad maximo 3.5 % Coliforme <3 MPN/g
Acido Lactico 0.9-1.3% m/m Salmonela Negativo Por2x 375 g
Acidez Ti}ulable como

Acido Lactico maximo 0.15 % Levadura 50 cfulg
Particula Chamuscada maximo 7.5 mg/32 5g Moho 50 cfulg
indice Insolubilidad maximum 1 ml Listeria monocytogenes Negativo Por 259
Proteina (como esta 24.5-100% Estafilococos Coagulasa positivos <10 cfulg
Proteina (Base SNF) 34 -40% Escherichia coli <3 MPN/g
Ceniza maximo 6 % Bacillus cereus <100 cfulg
Lactosa 34 -44% m/m Enterobacteraceae <10 cfulg
Sodio maximo 042 % m/m Coliforme Fecal <3 MPN/g

Potasio maximo 1.3 % m/m

Aflatoxina M1 maximo <0.5 ppb

Plomo (Pb) ** maximo 0.05 mg/kg

Residuos Pesticidas maximo 0.01 mg/kg

Antibioticos* maximo No detectado

Melamina maximo 2.5 mg kg
e e e

Poclel ik ol Berl e S i
Tel. 3115337384
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*Producto manufacturado con ingredientes derivados lacteos que se han examinado para
residuos de antibidticos, de acuerdo con los requerimientos de la Ordenanza de Leche
Pasteurizada (PMO, por sus siglas en inglés)de la Administracion de Alimentos y Drogas
de los Estados Unidos de América.

**Plomo UCL basado en leche en polvo. Para convertir a base de leche cruda multiplique
el valor por 0.128.

Propiedades Fisicas:

Apariencia / Color Uniforme blanco hasta color crema claro, practicamente libre de
particulas oscuras visibles.

Sabor / Olor Suave, limpio y agradable sin sabores externos.

Cuerpo / Textura Flujo libre o grumos que se deshacen bajo presion moderada.

Codificacion de los Lotes:

Ejemplo: MFG: 21/01/2015 2127150211

Explicacion: Fecha de Manufactura (DD/MM/AAAA) Nuamero de Lote
EXP:20/01/2017 26% 0723

Fecha de Expiracion (DD/MM/AAAA) Contenido de Grasa Bolsa No. Secuencia

Almacenamiento y Transporte: Minimo Maximo
Temperatura Recomendada de Almacenamiento en Bodega -- 80°F/27°C
Temperatura Recomendada para Transporte -- 80°F/27°C
Temperatura del Producto -- 80°F/27°C
Vida en Aproximadamente 730 dias en las condiciones especificadas de
Almacenamiento: almacenamiento.

Declaracion de El producto se debe transportar y almacenar en un ambiente fresco,

Almacenamiento: seco con humedad relativa por debajo de 70%.
Proteger contra la humedad y olores extrafios.

Ma. del Filar Mejia de

Traductora - Interprete Oficiaj
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Informacién Nutricional (por 100 grams):

Calorias 498.87 cal
Grasa Total 2769 g
Grasa Saturada 17.23 g
Grasa Trans 1.11 g
Grasa Poliinsaturada 1.03 g
Grasa Monoinsaturada 8 g
Colesterol 105.9 mg
Sodio 370.66 mg
Carbohidrato Total 39.02 g
Fibra Dietética 0g
Azucar Total 39.02 g
Azucar Agregada 49
Proteina 24.82 g
Vitamina D 0.83 mcg
Calcio 900.19 mg
Hierro 0.38 mg
Potasio 1142.25 mg
Vitamina A 370 mcg RAE
Fésforo 703.51 mg
Ceniza 546 g
Agua 3.01 g

Fuente de los Datos Nutricionales: Mediante calculo Génesis WMP Exportacion
09.08.2016

Ma. del Filar Mejia de

Traductora - Interprete Oficiaj
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DECLARACIONES REGULATORIAS
Pais de Origen

Este producto fue manufacturado por Dairy Farmers of America, Inc. (DFA) en los Estados
Unidos de América, cumpliendo cabalmente con las regulaciones de la Administracion de
Alimentos y Drogas de los Estados Unidos de América y del estado donde se manufacturo
el producto. El establecimiento donde se manufacturé el producto esta bajo supervision de
la autoridad oficial y competente.

Estatus rBST / rBGH:
La DFA no puede confirmar que este producto, manufacturado en la instalacion o
instalaciones enumeradas a continuacion, se produjo con leche que esta libre de rBST.

La Administracion de Alimentos y Drogas (FDA, por sus siglas en inglés) de los Estados
Unidos de América ha determinado que la leche de vacas tratadas con rBST es segura para
consumo humano y ha permitido su venta desde febrero de 1994. La DFA esta
comprometida a suministrar a sus clientes productos derivados lacteos que son seguros
para consumo humano y que cumplen cabalmente con todas las regulaciones
gubernamentales aplicables. Actualmente, no hay una prueba practica disponible para
determinar si la leche proviene o no de una vaca tratada con rBST.

Sitio de la Planta Manufacturera:
Fallon, NV (32-04) Garden City, KS (20-2143).

Estatus de Gluten:
Este producto no contiene ingredientes que se crea contienen gluten.

Estatus de los OGMs (Organismos Genéticamente Modificados):

La Administracion de Alimentos y Drogas (“FDA”) de los Estados Unidos de América ha
encontrado que los piensos genéticamente modificados (“GM™) no son materialmente
diferentes a los no Genéticamente Modificados. La DFA esta de acuerdo con la FDA y cree
que esa leche no es Genéticamente Modificada, sin importar la dieta de la vaca. La DFA
aconseja que sus clientes tomen una determinacion independiente en cuanto al estatus GM
de sus productos.

Informacion Dietética:
De acuerdo con la interpretacion de la DFA sobre las guias dietéticas vegetarianas y
veganas, este producto es adecuado para las siguientes practicas dietéticas especiales:
Lacto Vegetarianas
Ovo Lacto Vegetarianas

Ma. del Filar Mejia de

Traductora - Interprete Oficiaj
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SDS (Ficha de Datos de Seguridad) (Por sus siglas en inglés):
La SDS (Ficha de Datos de Seguridad) del Producto esta disponible mediante solicitud.

Declaracion de Enzimas:
La declaracion de enzimas no es aplicable a este producto.

Declaracion de Garantia de Calidad:

Se exigen procedimientos estrictos de control de calidad y de seguridad alimentaria,
incluyendo Buenas Prdcticas de Manufactura y HACCP durante la manufactura de este
producto. Cada lote de producto se muestrea y prueba usando métodos de laboratorio que
se refieren a procedimientos estandares de prueba. Las instalaciones manufactureras de
Dairy Farmers of America, Inc. las auditan anualmente organizaciones terceras
reconocidas.

Por producto aprobado por la DFA
Fecha Inicial: 12.11.2020 Especificacion: 143923
Fecha de Revision: Nueva

La informacion contenida en el boletin informativo de este producto es correcta en el mejor
saber y entender de Dairy Farmers of America, Inc. La informacion contenida en el
presente se revisa cada tres anios 0 mds frecuentemente, si es necesario.

BVRVRP

NOTA DE LA TRADUCTORA: Maria del Pilar Mejia de Restrepo, Traductora Oficial
registrada ante el Ministerio de Relaciones Exteriores de Colombia, Resolucion 958, que
suscribe, declara que la presente Traduccion Oficial, que consta de 10 péaginas, es una
version fiel y correcta al espafiol del documento adjunto, Fichas Técnicas, escrito en
idioma inglés y que se ha tenido a la vista. Se certifica la fidelidad de la traduccion, mas
no se asume responsabilidad alguna por la autenticidad o el contenido del documento en
su lengua de origen.

Firmado en Bogota, D.C., a los 26 dias del mes de agosto de 2024.

f Maria del Pilar Mejia de Restrepo
. Traductora, Intérprete Oficial
W?ole } fj‘-r C‘-\/& 754-"77/%‘3 Calle 118 No. 70 — 83, Interior 2
Tel: 6138689, Bogota
Resolucion No. 958 expedida por el
Ministerio de Justicia de Colombia
Ma. del Pilar Mejia de Restrepo
Traductora - Interprete Oficial
Resolucidn No. 958
Ministario de Justicia
Tel. 3115387384

Ma. del Filar Mejia de

Traductora - Interprete Oficiaj
W?o[ e/ ﬁ“—" 0/ 2 73!—77? “290 &inishrio Sebfrads?%.;

Tel. 3115387384
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Sefiores

Ministerio de Comercio Industriay Turismo
Direccion de Comercio Exterior
Subdireccion de Practicas Comerciales
info@mincit.gov.co

dpinzons@mincit.gov.co
ccamacho@mincit.gov.co

Via correo electrénico

Referencia: Resolucién No. 192 del 3 de julio de 2024
Intervencién de Tercero — Rocsa Colombia S.A.

Respetados sefores,

En atencion a la convocatoria publica a las partes interesadas en la investigacidon ordenada por
la resolucion de la referencia e iniciada por esta Subdireccion (en adelante, la “Investigacion”), nos
dirigimos a Ustedes para expresar la opinién de mi representada, la sociedad ROCSA COLOMBIAS.A.
(en adelante, “Rocsa”), en su calidad de importadora y distribuidora de leche en polvo.

Rocsa es una empresa lider en la importacién y distribuciéon de leche en polvo en Colombia,
atendiendo diversas industrias con aplicaciones especificas que requieren de este producto esencial
para sus procesos productivos. Durante el periodo, objeto de la presente “Investigacion”, Rocsa
realizé importaciones con origen Estados Unidos por 17.359 toneladas de las partidas incluidas,
ubicandonos en el segundo (2do.) lugar con una participacion del 14.42% del total importado.
Nuestro objeto social es laimportacidony distribucidn de materias primas para diferentes sectores de
la industria, por lo cual tenemos un amplio portafolio de productos con el cual llegamos a pequenos,
medianos y grandes fabricantes. Esto nos permite afirmar que nuestro objetivo no es netamente la
comercializacién de un Unico producto sino ofrecer soluciones con productos complementarios que
el mercado demanda. Las importaciones que realizamos con origen Estados Unidos son
principalmente del producto Leche Descremada “Non-Fat Dry Milk” y/o “Skimmed Milk Powder” y
estan dirigidas a diferentes aplicaciones industriales en el sector de alimentos. Es por estas razones,
que podemos afirmar que tenemos un conocimiento amplio de las necesidades de la industria.

La presente comunicacién busca que esta Subdireccién tenga en cuenta las siguientes dos (2)
consideraciones en el marco de la Investigacion: (i) que ésta debe tomar en consideracion el interés
publico; vy (ii) que no hay relacidon entre la rama de producciéon nacional y la leche en polvo que
presuntamente es objeto de subvenciones.

1. Consideracion del interés publico
Elarticulo 2.2.3.9.1.4 del Decreto 1074 de 2015 establece que la investigacion e imposicién de

derechos compensatorios deben velar por el interés publico, protegiendo las ramas de produccion
nacional contra dafios importantes causados por importaciones subvencionadas. Rocsa sostiene

ROCSA Colombia, S.A PEX +57 601 4325136
Autopista Medellin Km 5,7, Costado Sur Bodegal azelis.com/americas.com
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que cualquier medida compensatoria afectaria severamente a varias industrias, especialmente a
pequenos productores que dependen de la leche en polvo importada para sus operaciones.

Durante los afos objeto de la Investigacion, hemos sido proveedores de alrededor de 80 a 100
compafias de diferentes tamafnos que han variado en este lapso, con actividades diversas dentro de
la industria alimenticia, dentro de las cuales destacamos: mezclas lacteas, salsas y aderezos,
mezclas nutricionales, helados, grasas, panificacién, confiteriay sabores.

Rocsa, como distribuidor de leche en polvo importada de los EE.UU., es consciente de las
implicaciones econdmicas para sus clientes y las industrias relacionadas, que no podrian sustituir
eficazmente la leche en polvo por leche liquida debido a las exigencias especificas de sus procesos.

Por ultimo y en adiciéon a lo anterior, es importante que esta Subdireccién no pierda de vista
cualquier retaliacion legitima que los Estados Unidos de América pueda adoptar como respuesta a
una medida de salvaguardia. En verdad, es probable que surjan medidas o tratos comerciales
contrarios a los intereses de Colombia a ser impuestos por los Estados Unidos en el marco del
Acuerdo sobre Subvenciones y Medidas Compensatorias de la OMC o del Acuerdo de Promocién de
Comercio e Inversion entre la Republica de Colombia y los Estados Unidos de América (TLC), que
podrian afectar gravemente otros sectores estratégicos colombianos como la exportacion de café,
aguacate, aceite de palma, cacao, banano, et cetera.

2. Ausencia de relacidon entre la leche en polvo y la leche fluida

La investigacién e imposicién de medidas compensatorias exige la relacién entre las
importaciones presuntamente subvencionadas y la rama de produccién nacional afectada. Sin
embargo, no existe esta relacion frente a los productos objeto de la Investigacion, ya que la leche en
polvo no guarda similitud con la leche fluida para afectar la produccion de ésta.

Las consideraciones de la Resolucion No. 192 del 3 de julio de 2024 mencionan que “si bien
los productos clasificados por las subpartidas arancelarias antes mencionadas no son iguales en sus
caracteristicas fisicas, clasificacion arancelariay empaque [...] en el proceso productivo se parte de
la leche liquida entera como materia prima fundamental [...]; en cuanto a los principales usos finales
del producto, este es para el consumo humano”.

La materia prima fundamental en el proceso productivo y el consumo humano como uso final
del producto mencionados en las consideraciones de la referida resolucién son insuficientes para
declarar una similitud entre ambos productos. De hecho, incluso el mismo Grupo Registro de
Productores de Bienes Nacionales del Ministerio de Comercio, Industria y Turismo, mediante
memorando GRPBN-2021-000029 del 5 de agosto de 2021 concluyd que no se evidencié informacion
técnica sobre productos contemplados bajo estas subpartidas, no se podria descartar similitud entre
ellos; esto es, no concluyd una similitud, sino que simplemente mencioné que no podria descartarse.

Por el contrario, y basados en nuestra experiencia en el mercado sobre los productos objeto
de la Investigacion, afirmamos que, de hecho, no existe similitud directa o competencia directa entre
ambos productos. El proceso productivo de alimentos para la industria de chocolateria, panificacién,
confiteria, heladeria, entre otros, no puede utilizar leche liquida para la elaboracién y transformacion
de alimentos. Por lo anterior, la leche en polvo y leche liquida no son sustitutos o competidores. Esto
se evidencia en que las plantas estan disefiadas para el uso de leche en polvo, sus procesos estan
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estandarizados y no es posible una sustitucién directa sin que esto implique cambios en las plantas
para adecuar el proceso al uso de leche fluida, lo que generaria sobre costos ante cualquier cambio
en la oferta de estos dos productos. Finalmente, pero no menos importante, hay que tener en cuenta
que varios de estos clientes son exportadores y que para ciertos mercados son necesarias
certificaciones de calidad de las materias primas, incluida la leche y en la actualidad la leche de
origen colombiano no cumple estos requisitos, lo que impediria esas exportaciones.

Adicionalmente, la demanda del sector productivo no puede satisfacerse con la oferta
nacional de leche en polvo, y ante la imposibilidad de usar un producto como la leche liquida para la
elaboracién de ciertos alimentos, resulta necesaria su importacién. Rocsa ha importado leche en
polvo dentroy fuera del cupo del TLC, pagando el arancel vigente. En consecuencia, y bajo principios
de razonabilidad econdmica, es evidente la necesidad del mercado colombiano y de los productores
y transformadores por adquirir la leche en polvo importada, sin que la oferta de leche liquida nacional
corresponda a un sustituto efectivo, no obstante la diferencia de precio. Esto se evidencia en la
consistencia de nuestras importaciones durante los ultimos cinco (5) anos, en donde
independientemente de los precios internacionales de la leche en polvo, hemos traido producto para
abastecer la demanda del mercado nacional, reiterando que las necesidades especificas de ciertos
sectores productivos requieren el producto con independencia de los precios.

Rocsa insta a esta Subdireccién a considerar los anteriores argumentos en beneficio del
mercado colombiano y de las industrias que dependen de la leche en polvo importada para su

viabilidad econdmicay operativa.

Cordialmente,

Wariz Clomencia Bricais &,

ROCSA Colarmbia, S.A.
Autopista Medellin Km 5,7, Costado Sur Bodegal

Maria Clemencia Bricefio
Representante Legal
ROCSA COLOMBIA S.A.
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