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Reglamento Ejecucion 2021/808 de la Comision

L 130/34 [ Bz | Disrio Oficial de la Union Europes 21.5.2021

BEGLAMENTO DE ]E.]EEUCIGN (UE) 2021/508 DELA COMISION
de 22 de marzo de 2021

relativo al funcionamiento de los métodos analiticos para los residuos de sustancias

farmacologicamente activas utilizadas en animales productores de alimentos v a la interpretacion de

resultados, asi como a los méredos que deben utilizarse para el muestreo, y por el que se derogan las
Decisiones 2002657 |CE y 98/179/CE

- Entrada en vigor el 10 de junio de 2021
A partir de esa fecha, todos los métodos debian validarse segun 808.

- Hasta el 10 de junio de 2026, podran utilizarse métodos validados segun DC 2002/657.




Reglamento Ejecucion 2021/808 de la Comision

Diario Oficial ES
de la Unién Europea Serie L

2026/731 30.3.2026 articalo 2

REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2026/731 DE LA COMISION El articulo 7, parrafo segundo, del Reglamento de Ejecucién (UE) 2021/808 se sustituye por el texto siguiente:
de 27 de marzo de 2026

«No obstante, hasta el 31 de diciembre de 2027, los requisitos establecidos en los puntos 2 v 3 del anexo I de la

por el que se n_m.dlhca el Re_glame“m de EJeC|:1c10n (UE) 2{)_2_1f808 en lo que respecta a sus Decisién 2002/657/CE seguirdn aplicindose a los métodos que havan sido validados antes de la fecha de entrada en vigor
disposiciones transitorias y a determinadas disposiciones sobre muestreo del presente Reglamento.».

(Texto pertinente a efectos del EEE)

- Entrada en vigor el 10 de junio de 2021
A partir de esa fecha, todos los métodos debian validarse segun 808.

- Hasta el 10-dejunie-de-2026, podran utilizarse métodos validados segun DC 2002/657.
l Extension del periodo transitorio (+18 meses)

31 de diciembre de 2027




Transicion DC 2002/657/CE a REC 2021/808

ALCANCE validado segtin DC 2002/657 10/06/2021

Adaptacion a REC 2021/808: comprobar Guia LNR
si se cumplen los nuevos criterios y

estudiar sélo lo que sea necesario "Paper validation”
Transicion Nueva validacién segun Guia LNR sobre validacién
REC 2021/808 de métodos de confirmacion =~
Ed 2 -dic 2024-)
ALCANCE validado segin REC 2021/808 31/12/2027 Modificacién del REC 2021/808

(marzo 2026)




Coordinacion LNR — AC

CNA (AESAN)- Madrid LCSA - Granada CAMBIOS EN EL CONTROL DE SFA:

- Reg. Ejecucion 2021/808

- Reg. Delegado (UE) 2022/1644

- Reg. Ejecucion (UE) 2022/1646

- Excel configuraciones de laboratorios.

- RD 562/2025 de controles y otras
actividades oficiales.

ENAC - EFSA (requisitos para reportar

— AUTORIDADES COMPETENTES (AC) resultados...)

MAPA & AESAN o ‘

Necesario incrementar la
colaboracion y coordinacion

nutricién
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Coordinacion LNR — AC

CNA (AESAN)- Madrid LCSA - Granada
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AUTORIDADES COMPETENTES (AC)
MAPA & AESAN

Contacto muy estrecho.

Reuniones mas formales cada 2
meses aprox. LNR+AC

Comunicacion con ENAC
cuando es preciso:

* Publicacion de Guias LNR,
actualizacion de legislacion
« Otras cuestiones/consultas
(ej. expresion de resultados
en informes de ensayo, efc.

ricién
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GUIAS LNR
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Laboratorios Nacionales de Referencia para residuos de medicamentos veterinarios
Laboratornios Nacionales de Referencia para residucs de medicamentos velerinarios

GUIA LNR: REVALUACION DE VALIDACIONES REALIZADAS SEGUN GUIA LNR: VALIDACION DE METODOS DE CONFIRMACION
DC 2002/657/CE PARA SU ADAPTACION AL REC 2021/808 SEGUN REC 2021/808
Ed. 02 (Diciembre 2024)

Ed.01 (Dic 2022)

- Elaboradas por los 2 LNR de RMV en Espaia.

- Publicadas en la web de AESAN: N
DOCUMENTOS DE REFERENCIA EN AUDITORIAS EN ESPANA

- Disponibles en el SharePoint CNA-carpeta RMV (acceso restringido)
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GUIAS LNR EN ELABORACION

Los laboratorios que se contraten deben
GUIA LNR: ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CUENTA EN LA REDACCION DEPRESCRIPCIONES . . . . .
TECNICAS PARA CONTRATOS EN EL MARCO DEL CONTROL OFICIAL DE SFA Ed. 00 (oo 202 Cumpllr unOS Crlterlos para poder partICIpar en
los planes nacionales de control (PNC):

[RYT]
Eal
prle
"~
(&)
[>)
®

- Acreditados para todos los analisis que se
vayan a contratar/realizar.
- Validados segun REC 2021/808 ( o DC

Laboratorios Nacionales de Referencia para residuos de sustancias farmacoldgicamente activas

GUIA LNR: ASPECTOS IMPORTANTES A TENER EN CUENTA EN LA

REDACCION DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA CONTRATOS EN I
EL MARCO DEL CONTROL OFICIAL DE SUSTANCIAS 2002/657/CE h?Sta flnales 2027) .
FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS| - Compuestos minimos deben cubrirse

Ed. 00 (o0 2026)

- Limites a los que hay que llegar.
- Matrices de eleccion.
- Etc.

De conformidad con el Reglamento de ejecucion (UE) 2022/1646, estos PNC son:

e Plan nacional de control basado en el riesgo para la produccion en los Estados miembros (EEMM) (Plan 1)
e Plan nacional de vigilancia aleatorizado para la produccion en los EEMM (Plan 2)

e Plan nacional de control basado en el riesgo para las importaciones procedentes de terceros paises (Plan 3)




OTROS DOCUMENTOS EN ELABORACION

- Planes anuales

- Unico ambito en el que los LNR revisan las

PROCEDIMIENTO PARA LA REVISION DE LA CONFIGURACION DE LOS : . :
configuraciones de los laboratorios.

LABORATORIOS IMPLICADOS EN LOS PLANES NACIONALES DE CONTROL DE

SUSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS Y SUS RESIDUOS _
| Cronograma de los PNC de SFA (ciclo anual):

Tabla 1. CRONOGRAMA ANUAL DE ACTUACIONES EN EL MARCO DEL PROGRAMA
DE CONTROL DE SUSTANCIAS FARMACOLOGICAMENTE ACTIVAS Y SUS RESIDUOS

OBJETIVO PRINCIPAL:

Nombre de actuacion

Actualizacion de las configuraciones de los laboratorios (laboratorios/CCAA)

. e . § g 12 Revigion y validacion (LNR) —
Descripcion de las 4 primeras etapas del _< 2
<) o . . .
i Correccion de las configuraciones de los laboratorios (laboratorios/CCAA)
cronograma de los PNC de SFA 53
2 Revision y validacion (LNR)
—
5 Cumplimentacion y envio del formulario de programacion (planes 1, 2y 3)
Revision y validacion de los datos de la programacion por AESAN y MAPA
OT RO S . [ incluidas las correcciones, en su caso, por las CCAA.
L]

- Designacidén de laboratorios e
- P ro C e d i m i e n to S eXt ra O rd i n a ri O S d e s ZR]e‘?i:!g:::::I:(t:rgIe;a:;sﬂ;:l:ﬂ:e(:lilat:dst;s individuales por las CCAA (Planes 1y ||F""° =
revision

Revision y validacion de datos de resultados individuales por parte de la
9 AESAN y MAPA para el envio de datos nacionales a EFSA

RESULTADOS

10 Correcciones de datos de resultados individuales enviados a EFSA
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Excel configuraciones de laboratorios (OneDrive — acceso restringido)

DATOS LABORATORIO | DATOS MATRIZ
- |uasorarorio " | MATRIZ |;| GRUPO " | ESPECIE |;| TIPO DE ANIMAL |;| EDAD/ CARACTERISTICA |;| RESIDUO
1]|Centro Macional de Alimentacion Grasa_perirenal Mamiferos Granja Bovino JAcetoniprogesterana Progesterone-Acetory RF-00000315VET  GrupoAlc
2|Centro Nacional de Alimentacion Graza_perimenal Mamiferos Granja Bovino Megestrol acetato Megestol acetate RF-00000336-VET  GrupoAlc
3]Centro Nacional de Alimentacion Grasa_perirenal Mamiferos Granja Bovino Clormadinena acetato Chlormadinone acetate RF-00000402VET  GrupoAlc
4]Centro Nacional de Alimentacion Grasa_perirenal Mamiferos Granja Bovino Melengestral acetato Melengestrol acatate RF-00000316VET  GrupoAlc
3]Centro Nacional de Alimentacion Grasa_perirenal Mamiferos Granja Bovino J Medroxiprogesterona acetato Medroyprogesteran acetate RF-00000344VET  GrupoAlc
6]Centro Nacional de Alimentacion Grasa_perirenal Mamiferos Granja Bovino Delmadinona acetato Delmadinone acetate RF-00000407VET  GrupoAlc
T|Centro Nacional de Alimentacion Graza_perimenal Mamiferos Granja Bovino Flugastona-17-acetato Flugestone-17-Acetate RF-00000375-VET ~ GrupoAlc
v W X Y il A AR AC AD AE AF AG | | A AL AM
DATOS METODO ANALITICO DATDS IMPLEMENTACION REC 2021/808
PREVISIGN DE
— ACREDITACION —

PO
METODO — METODO
ml ANALITIED * | ANALTICO
CN

| conerd - o
02

Calphz

Esternides 202-23-8 CNA LC-MEMS Acreditado 0.65 pefkg Presencia REC 2021 &08
Esteroides 5385-33-5 CHA CN LC-MEME Acreditado 0.2 0.24 pekg MMPR 5 REC 2021 &08
Esternides 302-22-7 CHNA CN LC-MSMS Acreditado 0.2 023 pEfkg MMPR 2 REC_2021 &08
Esteroides 2915-66-6 CHA CH LC-M5MS Acreditado 0.2 0.23 pEfkg MMPR 5 REC 2021 &08
Esternides 71388 CNA CH LC-MEMS Acreditado 02 0.52 pefkg MMPR 1 REC 2021 &08
Esteroides 13858-49-2 CHA CN LC-MEME Acreditado 0.2 0.26 pekg Presencia REC 2021 &08
Esternides 2523-45-3 CHA CN LC-M3MS Acreditado 02 0.28 pEfkg Presencia REC_2021 &08

N© determinaciones: 13670
N© laboratorios: 44
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ESTADO IMPLEMENTACION REC 2021/808

JUNIO-2025
(Excel configuraciones -2° encuesta)

50,5%

40,2%

4,1%
—

DC 2002/657 REC 2021/808 GUIA SANTE

N©° determinaciones: 14166
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ESTADO IMPLEMENTACION REC 2021/808

JUNIO-2025
(Excel configuraciones -2° encuesta)

50,5%

40,2%

4,1%
—

GUIA SANTE

DC 2002/657 REC 2021/808

N©° determinaciones: 14166

MAYO-2026
(Excel configuraciones)

56,8%

33,8%

9,4%

DC 2002/657 REC 2021/808 GUIA SANTE

N©° determinaciones: 13670
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REQUISITOS DE LA EFSA PARA REPORTAR RESULTADOS (1)

Cuando se ha identificado una sustancia en una muestra, la EFSA exige que se reporte un
valor. Por tanto, los resultados cualitativos no se consideran validos.

Se acordo solicitar a los laboratorios la inclusion de la concentracion estimada en el informe de
ensayo, en el apartado de observaciones, por ejemplo, y con la marca de no acreditado.

Ejemplo:
Metilprednisolona: > 15 pg/kg
(15 ng/kg = concentracion mas alta validada)

Observaciones: La concentracion estimada de metilprednisolona seria 30 pug/kg #

Los ensayos y/o actividades marcadas con # no estin amparados por la acreditacion de ENAC

(Correo electrénico del 14/07/2025 a todos los laboratorios/vocales-coordinadores)




REQUISITOS DE LA EFSA PARA REPORTAR RESULTADOS (2)

En los casos en los que los LMR, RPA, etc. estén definidos como suma de varios
compuestos (ej. sulfonamidas, enrofloxacina+ciprofloxacina, etc.) la EFSA necesita los
resultados individuales y del compuesto suma (al menos cuando se haya encontrado
algunos de los compuestos): importante incluir esta informacion en los boletines de
analisis.

Ejemplo 1:

Resultados CCalfa
Ciprofloxacina = 100 ng/kg 118
Enrofloxacina = 150 ng/kg 108
Suma de ciprofloxacina y enrofloxacina = 250 pg/kg 108 (*)

(*) CCalfa del compuesto de mayor concentracion (REC 2021/808)



REQUISITOS DE LA EFSA PARA REPORTAR RESULTADOS (2)

En los casos en los que los LMR, RPA, etc. estén definidos como suma de varios
compuestos (ej. sulfonamidas, enrofloxacina+ciprofloxacina, etc.) la EFSA necesita los

resultados individuales y del compuesto suma (al menos cuando se haya encontrado
algunos de los compuestos):

Ejemplo 2: cuando no hay presencia de ningin compuesto ;expresion de resultados del compuesto suma?

—_—

Resultados CCalfa LC
Ciprofloxacina = <LC 118 777
Enrofloxacina = <LC 108 279 — Consulta a LRUE
Suma de ciprofloxacina y enrofloxacina = < ?7?9? 77?7 77?7 l

Se daran indicaciones a los
laboratorios proximamente




GUIAS EURL

GUIAS PUBLICADAS:

- Control de calidad en rutina (“ongoing quality control”) -oct 2020- Disponibles en:

- Extension de métodos de confirmacién cuantitativos -julio 2021- * EURL fal

- Validacién métodos de confirmacion -nov 2021- porta :

- Guia MMPR (version 3.0) — abril 2026- https://eurl-residues.eu/

- Guia sobre Standard Addition Method -nov 2022- +/ (acceso publico)

- Guia sobre validacién métodos de cribado (versién 1.1 —sept 2023) *Sharepoint CNA-carpeta RMV
- Guia sobre estudios de estabilidad (versién 1.1 — enero 2026) (acceso restringido)

GUIAS EN ELABORACION:

- Guia especifica sobre validacion de métodos HRMS.
- Guiallista de sustancias incluidas en los grupos del ANEXO | CDR 2022/1644.


https://eurl-residues.eu/
https://eurl-residues.eu/
https://eurl-residues.eu/

PARTICIPACION EN WORKSHOPS LR-UE

»ANSES (Fougeres) junio 2025
»BVL (Berlin) septiembre 2025
»WF SR (Wageningen) octubre 2025

>BVL (Berlin) abril 2026
»ANSES (Fougeres) junio 2026
» WFSR (Wageningen) octubre 2026

$ Bundesamt fiir
i ok Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

CL N° 765
CL N° 757

CL N° 758
anses ;_)

WAGENINGEN
UNIVERSITY & RESEARCH
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ACTIVIDADES COMO LNR:
ORGANIZACION ENSAYOS DE APTITUD 2026

B-agonistas en orina de bovino (79-Z0-26)

- Fecha prevista envio muestras: septiembre 2026
- 2 muestras
- Métodos:

* Fisico-quimicos / Criba y confirmacion

* Posibilidad de emplear mds de un método

TODOS LOS LABORATORIO QUE ANALICEN BETA-AGONISTAS EN
L LOS PLANES NACIONALES DE CONTROL DE SFA DEBEN INSCRIBIRSE
(SE ENVIARA COMUNICACION DE LABORATORIO).



Gracias por vuestra atencion

zoosanitarios-cna@aesan.gob.es

nnnnnnnnn

aaaaaaaaaa



	PMM
	Diapositiva 1
	Diapositiva 2
	Diapositiva 3
	Diapositiva 4
	Diapositiva 5
	Diapositiva 6
	Diapositiva 7
	Diapositiva 8
	Diapositiva 9
	Diapositiva 10
	Diapositiva 11
	Diapositiva 12
	Diapositiva 13
	Diapositiva 14
	Diapositiva 15
	Diapositiva 16
	Diapositiva 17
	Diapositiva 18
	Diapositiva 19


