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1. INTRODUCCION

Con el presente informe se cumple la obligacion de la Comision, establecida en el articulo 158
del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo!, sobre medicamentos
veterinarios («el Reglamento sobre medicamentos veterinarios»), de evaluar la situacion
relativa al tratamiento de los animales pertenecientes a la especie equina (por ejemplo, caballos,
asnos, mulas, etc.) con medicamentos veterinarios y su exclusion de la cadena alimentaria,
también en lo que respecta a las importaciones procedentes de terceros paises.

En el informe también se resumen las conclusiones de la Comision sobre las posibles medidas
que podrian adoptarse para mejorar la situacion actual y su posible efecto sobre la salud publica,
el bienestar animal, el riesgo de fraude y la igualdad de condiciones con terceros paises.

2. CONTEXTO

Segtin la legislacion de la UE?, los animales de la especie equina (también conocidos como
«solipedos», «équidos» o «animales equinos») se consideran animales productores de
alimentos®. Para proteger la salud publica, los équidos deben ser excluidos? irreversiblemente
de la cadena alimentaria si han sido tratados con medicamentos que contengan sustancias
activas cuyo uso esté prohibido en animales productores de alimentos® o que no estén
autorizadas de conformidad con el Reglamento (CE) n.° 470/2009° («el Reglamento relativo a
los LMRy). El sacrificio de équidos productores de alimentos debera aplazarse durante seis
meses cuando se les hayan administrado sustancias incluidas en la lista de sustancias esenciales

I Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre
medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE (DO L 4 de 7.1.2019, p. 43, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2019/6/01J).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/963 de la Comision, de 10 de junio de 2021, por el que se establecen
disposiciones de aplicacion de los Reglamentos (UE) 2016/429, (UE) 2016/1012 y (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo por lo que respecta a la identificacion y el registro de equinos y por el que se establecen
modelos de documentos de identificacion para esos animales, articulo 38 (DO L 213 de 16.6.2021, p. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/963/01J).

3 Reglamento (UE) 2019/6, articulo 4, punto 38.

4 Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/963 de la Comision, articulos 38 a 42.

Directiva 96/22/CE del Consejo, de 29 de abril de 1996, por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias
de efecto hormonal y tireostatico y sustancias [-agonistas en la cria de ganado y por la que se derogan las
Directivas  81/602/CEE, 88/146/CEE 'y 88/299/CEE (DO L 125 de 23.5.1996, p.3, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/1996/22/0J), leida en relacion con el anexo I, cuadro 2, del Reglamento (UE)
n.° 37/2010 de la Comision, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las sustancias farmacologicamente activas
y su clasificacion por lo que se refiere a los limites maximos de residuos en los productos alimenticios de origen
animal (DO L 15 de 20.1.2010, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2010/37(1)/0j).

Reglamento (CE) n.° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009, por el que se
establecen procedimientos comunitarios para la fijacion de los limites de residuos de las sustancias
farmacoldgicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento (CEE) n.° 2377/90 del
Consejo y se modifican la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE)
n.° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 152 de 16.6.2009, p.11, ELIL
http://data.europa.eu/eli/reg/2009/470/0J).
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para el tratamiento de équidos’ («la lista de sustancias esenciales»). En determinadas
condiciones, los medicamentos veterinarios autorizados para otras especies animales o los
medicamentos para uso humano pueden administrarse a équidos productores de alimentos
cuando no exista ningin producto autorizado o disponible en el mercado para una indicacién
determinada®.

Segtin la normativa vigente’, solo el veterinario responsable o la autoridad competente (AC)
pueden excluir a los équidos de la cadena alimentaria. Muchos animales criados en la UE y que
terminan en la cadena alimentaria son antiguos animales de compaiiia, de deporte o de cria. La
percepcion social de los équidos como animales de compaiiia, de deporte o de cria y como
animales productores de alimentos suele suponer un reto para la aplicacion de los requisitos
legales relacionados con los riesgos para la seguridad alimentaria derivados de su tratamiento
con medicamentos.

En general, el mercado de los medicamentos veterinarios se divide entre los animales
productores de alimentos y los animales de compafiia; ambos sectores deben cubrir las
necesidades de tratamiento de muchas especies. Esto da como resultado un mercado
fragmentado'’. Para los ganaderos, el tratamiento de los animales debe ser rentable. Ademas,
se ha demostrado que las consideraciones de la industria de la sanidad animal sobre el
rendimiento de la inversion y el coste de mantener un medicamento veterinario en el mercado
frenan el desarrollo de nuevos medicamentos veterinarios. Esta situacion afecta mas a los
medicamentos para indicaciones menos comunes y para especies animales con poblaciones mas
reducidas. Por ejemplo, el coste de proporcionar los datos necesarios para establecer los limites
maximos de residuos (LMR) de la sustancia activa presente en un medicamento veterinario
puede no justificar el rendimiento de las ventas de ese producto en el caso de los équidos
productores de alimentos.

Uno de los objetivos del Reglamento sobre medicamentos veterinarios, que entrd en vigor en
enero de 2022, es aumentar la disponibilidad de estos medicamentos, garantizando al mismo
tiempo el maximo nivel de proteccion de la salud publica y animal y del medio ambiente. El
Reglamento sobre medicamentos veterinarios establece disposiciones especificas destinadas a
aumentar la disponibilidad de tratamientos médicos para los équidos y, por lo tanto, mejorar su
salud y bienestar, al tiempo que se protege la salud publica.

Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/901 de la Comision, por el que se establece una lista de sustancias
esenciales para el tratamiento de los équidos, o que aportan un beneficio clinico afiadido respecto de otras
opciones de tratamiento disponibles para los équidos y para las que el tiempo de espera debe ser de seis meses
(DO L, 2025/901, 20.5.2025, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2025/901/0J) y Reglamento (CE)
n.° 1950/2006 de la Comision, de 13 de diciembre de 2006, que establece una lista de sustancias esenciales
para el tratamiento de los équidos, de conformidad con la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, por la que se establece un codigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (DO L 367 de
22.12.2006, p. 33, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2006/1950/0J),en su version modificada.

Reglamento (UE) 2019/6, articulo 113, en relacion con el articulo 115.

9 Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/963 de la Comision, articulo 38.

Documento de trabajo de los servicios de la Comision «Impact Assessment accompanying the Proposal for a
Regulation of the European Parliament and of the Council on veterinary medicinal products» [«Evaluacion de
impacto que acompaia a la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre
medicamentos veterinarios», no disponible en espafiol] /* [SWD(2014) 273 final] */.
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Algunas disposiciones son mas generales y tienen por objeto incentivar!! la autorizacion de
medicamentos veterinarios destinados a mercados limitados'?, como el de los équidos. En
determinadas condiciones, el Reglamento sobre medicamentos veterinarios también permite el
uso de medicamentos fuera de los términos de la autorizacién de comercializacion'3, el
denominado «uso en cascaday. Estas condiciones son especificas para los animales productores
de alimentos y para los animales no productores de alimentos (como los équidos excluidos de
la cadena alimentaria). Con el fin de aumentar la disponibilidad de medicamentos para los
équidos productores de alimentos, el Reglamento sobre medicamentos veterinarios también
prevé el establecimiento de una lista'* de sustancias esenciales para el tratamiento de los
¢quidos o que aportan un valor clinico afiadido en comparacién con otras opciones de
tratamiento disponibles para los équidos y para las que el tiempo de espera debe ser de seis
meses.

Para garantizar la trazabilidad y la exclusion fiable de la cadena alimentaria, los équidos de la
UE deben identificarse por los siguientes medios'’: un cdédigo unico, medios fisicos de
identificacion (transpondedor inyectable o crotal)!® y un documento de identificacion
permanente y Unico (también denominado «pasaporte»)!”. En general, los équidos deben
identificarse en un plazo que determinara cada Estado miembro y antes de que cumplan doce
meses de edad, o antes de que abandonen el lugar donde nacieron por un periodo superior a
treinta dias'®. Los retrasos en la identificacion, asi como la pérdida del pasaporte o la
identificacion fisica de los animales, daran lugar a su exclusion de la cadena alimentaria'®, a
menos que el operador pueda demostrar satisfactoriamente que el estatus del équido destinado
al sacrificio para el consumo humano no se ha visto comprometido por ningun tratamiento
médico?’. El pasaporte también contiene informacion sobre si un équido concreto estd excluido
del sacrificio para el consumo humano o ha recibido un tratamiento médico con sustancias
incluidas en la lista de sustancias esenciales?!. Los Estados miembros deberan crear y mantener

Reglamento (UE) 2019/6, articulo 23 (posibilidad de presentar una solicitud para mercados limitados sin
proporcionar determinada documentacion) o articulos 39 y 40 (por ejemplo, catorce afios de proteccion inicial
de datos).

12 Ibidem, articulo 4, punto 29.

13 Ibidem, articulos 112, 113 y 115.

Ibidem, articulo 115, apartado 5, y Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/901 de la Comision. El Reglamento

(CE) n.° 1950/2006 de la Comision, modificado por el Reglamento (CE) n.° 122/2013, es aplicable hasta el 21

de mayo de 2027.

15 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, articulo 114, apartado 1 (DO L& de 31.3.2016, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/429/01J).

16 Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de la Comision, 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, articulos 58 y 59 (DO L 314 de 5.12.2019,
p.- 115, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2019/2035/0J),en su version modificada.

17" Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/963 de la Comision.

18 Ibidem, articulo 21.

Ibidem, articulo 25, apartado 1 y apartado 2, letra d).

20 Ibidem, articulo 38, apartado 2, letra b).

Reglamento Delegado (UE) 2021/577 de la Comision, de 29 de enero de 2021, por el que se completa el

Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta al contenido y al formato

de la informacién necesaria para aplicar el articulo 112, apartado 4, y el articulo 115, apartado 5, informacion

que debe figurar en el documento de identificacion permanente y tinico contemplado en el articulo 8, apartado

4, de dicho Reglamento (DO L 123 de 9.4.2021, p. 3, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2021/577/01J).
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bases de datos*? que contengan el codigo tnico, el codigo de identificacion mostrado por el
transpondedor y los datos del pasaporte y del animal?, asi como informacion sobre el estatus
del animal con respecto a la cadena alimentaria®* («estatus en la cadena alimentaria).

La gestion de los équidos que han sido excluidos de la cadena alimentaria puede resultar
complicada cuando sus propietarios ya no desean o no pueden seguir cridndolos. Dado que esos
animales estan excluidos de la cadena alimentaria, deben mantenerse hasta que mueran o ser
sacrificados. Sin embargo, en algunos Estados miembros no pueden ser sacrificados sin una
causa razonable. En algunos casos, el precio de la eutanasia y el procesamiento puede resultar
prohibitivo para los propietarios. Por lo tanto, surge el problema de que algunos équidos pueden
acabar sin recibir tratamiento para evitar ser excluidos de la cadena alimentaria y, si se les
excluye de la cadena alimentaria, ser descuidados o abandonados. Ambas situaciones crearian
graves problemas para la salud y el bienestar de los animales. En los establecimientos dedicados
especialmente a la produccion de carne de équidos, a pesar de su numero relativamente reducido
en Europa, la exclusion de la cadena alimentaria hace que los équidos carezcan de cualquier
valor. En general, estos factores crean condiciones que pueden incentivar practicas ilegales y
fraudulentas, como lo demuestran casos pasados y mas recientes®. Esto puede incluir la
manipulacion del pasaporte, la omision de excluir a los équidos de la cadena alimentaria tras el
tratamiento con medicamentos no autorizados para animales productores de alimentos, el
incumplimiento de la obligacién de registrar los tratamientos con dichos medicamentos y la
falsificacion de la identificacion de los équidos. Todo esto podria dar lugar al sacrificio de
¢quidos que deberian haber sido excluidos de la cadena alimentaria.

Entre otros, los requisitos para la entrada en la UE establecidos en el Reglamento Delegado
(UE) 2022/2292 de la Comision?® se aplican a los équidos productores de alimentos y a sus
productos. Es decir, los équidos destinados al sacrificio para el consumo humano que hayan
sido tratados con sustancias prohibidas con arreglo a la Directiva 96/22/CE, con las sustancias
prohibidas que figuran en el cuadro 2 del anexo del Reglamento (UE) n.° 37/2010 de la
Comision o con sustancias no incluidas en el cuadro 1 de dicho Reglamento, o la carne derivada

22 Reglamento (UE) 2016/429, articulo 109.

23 Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de la Comision, 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, articulo 64 (DO L 314 de 5.12.2019, p. 115,
ELI: http://data.europa.cu/eli/reg_del/2019/2035/0J),en su version modificada.

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/963 de la Comision, articulo 6, apartado 1, y articulo 7, apartado 2, letra
c).

Professor Paddy Wall’s Report on equine identification, registration, and traceability in Ireland [«Informe del
profesor Paddy Wall sobre la identificacion, el registro y la trazabilidad de los equinos en Irlanda», documento
en inglés], disponible aqui.

Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision, de 6 de septiembre de 2022, por el que se completa el
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos para la entrada
en la Unioén de partidas de animales productores de alimentos y determinados productos destinados al consumo
humano (DO L 304 de 24.11.2022, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg_del/2022/2292/01J).
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de dichos équidos sacrificados en terceros paises, no pueden entrar en la UE. Actualmente, solo
algunos paises estan autorizados a exportar équidos vivos a la UE?’ o carne de équidos?®.

Con el fin de recopilar y analizar las pruebas reunidas entre 2018 y 2022 sobre la situacion
actual, la Comision designé a un contratista para que realizara un estudio («el estudio»). En su
informe?’, el contratista examind varias cuestiones del estudio, analizé las medidas propuestas
por las AC de los Estados miembros y las partes interesadas para mejorar la situacion actual y
evaluo el posible efecto de dichas medidas en la salud publica, el bienestar animal, el riesgo de
fraude y la igualdad de condiciones con terceros paises. Para llevar a cabo el estudio, el
contratista realizé una busqueda bibliografica, identifico las fuentes de las pruebas pertinentes
y disend una estrategia de consulta. En una segunda etapa, el contratista recopilé datos y
opiniones de las AC y las partes interesadas pertinentes y analizo la informacion disponible.

3. EVALUACION DE LA SITUACION ACTUAL

Dado que las AC y las partes interesadas disponian de datos muy limitados o inexistentes en
relacion con varias cuestiones del estudio, el contratista no pudo llegar a conclusiones validas
y representativas a nivel de la UE. Entre otras cosas, faltaban datos precisos sobre los motivos
de exclusion de la cadena alimentaria, el recurso a la eutanasia como consecuencia de la
exclusion de la cadena alimentaria o el porcentaje de animales tratados con medicamentos
veterinarios fuera de los términos de la autorizacion de comercializacion en el periodo de
observacion 2018-2022. La evaluacidén que se presenta a continuacion se centra en el tema
central del articulo 158 del Reglamento sobre medicamentos veterinarios, es decir, el
tratamiento con medicamentos de los équidos y su exclusion de la cadena alimentaria, incluso
en lo que respecta a las importaciones procedentes de terceros paises.

La proporcion de équidos excluidos de la cadena alimentaria difiere significativamente entre
los Estados miembros, variando entre el 5 y el 95 %. En algunos Estados miembros con un
mayor numero de animales, la proporcion varia entre el 6 y el 60 %. No se dispone de
informacion precisa sobre los motivos de la exclusion. Esto hace que sea dificil concluir si la
exclusion se debe al tratamiento veterinario o a una decision de las AC (por ejemplo,
identificacion tardia; pasaportes duplicados o de sustitucidon). Este es un aspecto importante, ya
que las causas fundamentales que dan lugar a la exclusion y las posibles medidas para evitarla
pueden ser diferentes.

27 Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/404 de la Comision, de 24 de marzo de 2021, por el que se establecen las

listas de terceros paises, territorios, o zonas de estos, desde los que se permite la entrada en la Unién de
animales, productos reproductivos y productos de origen animal de conformidad con el Reglamento
(UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 114 de 31.3.2021, p.1, ELL
http://data.europa.ev/eli/reg_impl/2021/404/0J).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/405 de la Comision, de 24 de marzo de 2021, por el que se establecen las
listas de terceros paises, o regiones de los mismos, autorizados a introducir en la Union determinados animales
y mercancias destinados al consumo humano, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625 del
Parlamento  Europeo y  del Consejo (DO L1114 de 31.3.2021, ©p.118, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2021/405/0J).

OPERA Srl, Study on the situation as regards the medicinal treatment of animals of the equine species and
their exclusion from the food chain - Final Report [«Estudio sobre la situacion respecto al tratamiento medicinal
de los animales de la especie equina y su exclusion de la cadena alimentaria. Informe final», documento en
inglés], EW-01-25-072-EN-N, Unién Europea, Luxemburgo, 2025, ISBN 978-92-68-28492-6, doi:
10.2875/8634652, disponible en http://data.curopa.eu/doi/10.2875/8634652.
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En lo que respecta a la exclusion de los équidos de la cadena alimentaria debido a tratamientos
médicos, la causa principal es la falta de medicamentos que permitan que el animal tratado
permanezca en la cadena alimentaria.

El estudio recopild opiniones sobre las limitaciones para desarrollar y autorizar nuevos
medicamentos veterinarios para équidos productores de alimentos, entre las que se incluia el
mercado relativamente pequefio de los équidos si se tienen en cuenta los costosos
procedimientos de autorizacion de comercializacion. A esto se suma la naturaleza poco comun
de algunas indicaciones en équidos y el coste que supone proporcionar los datos necesarios para
establecer los LMR, determinar el tiempo de espera del medicamento veterinario especifico y
mantener dicho medicamento en el mercado. En lo que respecta a las disposiciones del Derecho
de la Unién Europea destinadas a incentivar la disponibilidad de medicamentos para équidos
productores de alimentos, la extrapolacion de los LMR con arreglo al Reglamento relativo a los
LMR ha demostrado ser de escasa, ya que el coste de los estudios sobre el tiempo de espera
para los medicamentos veterinarios especificos es el principal factor limitante. Se necesita mas
tiempo para evaluar el efecto de las nuevas disposiciones del Reglamento sobre medicamentos
veterinarios destinadas a incentivar la disponibilidad de medicamentos (por ejemplo, la
presentacion de solicitudes para mercados limitados)*’.

El estudio no pudo proporcionar datos sobre el porcentaje de animales tratados con un
medicamento veterinario que requirieron su exclusion de la cadena alimentaria, tratados con
una sustancia incluida en la lista de sustancias esenciales o con medicamentos utilizados fuera
de los términos de sus autorizaciones de comercializacion. Sin embargo, se inform6 que es
comun que, cuando se requieren medicamentos veterinarios autorizados disponibles en otros
Estados miembros con arreglo al articulo 113 del Reglamento sobre medicamentos veterinarios,
la urgencia del tratamiento a menudo da lugar al uso de medicamentos que conlleva a que el
animal sea excluido de la cadena alimentaria.

El estudio también determind una falta generalizada de conocimientos, incomprension o
inobservancia de las complejas normativas, los textos legales y las directrices sobre el uso de
medicamentos veterinarios entre los veterinarios y los responsables de los équidos como
factores que contribuyen a su exclusion de la cadena alimentaria. Esto incluye la falta de
comprension de lo que constituye el uso de medicamentos veterinarios fuera de los términos de
la autorizacion de comercializacion, de conformidad con el articulo 112, apartado 4, o el
articulo 113 del Reglamento sobre medicamentos veterinarios, frente al denominado uso «no
contemplado», que no estd permitido por la legislacion de la UE.

Los problemas de bienestar animal relacionados con la exclusion de la cadena alimentaria,
como el abandono o la eutanasia de animales, parecen ser bastante infrecuentes. Sin embargo,
estos problemas parecen ser mas comunes en el caso de los équidos destinados a la produccion
de carne, a los que a menudo no se les proporcionan los tratamientos Optimos para evitar que
sean excluidos de la cadena alimentaria. Esto tiene un consiguiente efecto negativo en la salud
y el bienestar de estos animales.

La exclusion de los équidos de la cadena alimentaria puede dar lugar a actividades fraudulentas
en los ambitos de la identificacion y la trazabilidad documental con el fin de reintroducir
ilegalmente animales excluidos en la cadena alimentaria. Los datos de la Red de Alerta y

30 Segiin la informacion disponible en el sitio web de la EMA, desde que entrd en vigor el Reglamento sobre

medicamentos veterinarios, se han evaluado un total de diecisiete medicamentos veterinarios destinados a
equinos para determinar su idoneidad con arreglo al articulo 23, y se han considerado idoneos diez productos.
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Cooperacion de la UE identificaron sesenta casos de reintroduccion de este tipo entre 2018 y
2024 en la UE. Mas alla de las consideraciones relativas al bienestar animal, estas actividades
fraudulentas pueden suscitar preocupaciones en materia de salud publica, ya que los animales
excluidos pueden haber sido tratados con sustancias prohibidas para las que no se puede
establecer un LMR seguro (es decir, no se puede fijar un tiempo de espera seguro). En términos
mas generales, estas actividades fraudulentas tienen repercusiones negativas e injustas sobre la
reputacion de los ganaderos y los operadores alimentarios que cumplen la legislacion de la UE.

El estudio reveld que los mecanismos de control existentes han sido capaces de detectar
actividades fraudulentas e incumplimientos de las normas de la UE. Sin embargo, también
encontro margen de mejora respecto de la cooperacion y coordinacion entre las AC implicadas,
el establecimiento de procedimientos de denuncia de irregularidades y el refuerzo de las
actividades de control para facilitar la deteccion temprana y el seguimiento adecuado de dichas
actividades fraudulentas. El estudio también sefial6 varias medidas para mejorar la cooperacion,
en particular el intercambio de la informacion contenida en las bases de datos nacionales de los
Estados miembros entre las AC y con los operadores del sector equino, asi como una mejora de
la comunicacién con las partes interesadas.

En relacion con las importaciones procedentes de terceros paises de équidos productores de
alimentos o sus productos en la UE, durante el periodo de observacion no se realizaron
importaciones de animales vivos destinados al sacrificio. Los datos muestran que en 2022 casi
14 000 toneladas de la carne comercializada en la UE fueron importadas y, en consonancia con
los afios anteriores, Argentina fue el principal exportador, seguido de Uruguay, Canada,
Australia y el Reino Unido. Durante el periodo de estudio se observé una tendencia a la baja en
las toneladas de carne importadas de terceros paises, sobre todo de Canada y Australia.

Los tltimos informes de auditoria de la Comisién®! recomendaban que se necesitan sistemas
mas so6lidos y una aplicacion mas estricta de la normativa en terceros paises para aumentar la
eficacia de la trazabilidad de los animales. Estas medidas permitirian detectar y realizar un
seguimiento de los problemas que pudieran surgir, al tiempo que se garantizaria que los
animales tratados con determinados medicamentos veterinarios no se destinaran al consumo
humano.

Por ultimo, el estudio sefiala discrepancias entre los requisitos de importacion establecidos en
el Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comision y la Directiva 96/22/CE del Consejo
y la atestacion incluida en los certificados oficiales de importacidon (que actualmente exige la
certificacion del cumplimiento durante un periodo de seis meses antes del sacrificio). Esto da
lugar a una falta de igualdad de condiciones.

4. EVALUACION DE LAS OPINIONES DE LAS PARTES INTERESADAS Y LAS AC SOBRE LAS
POSIBLES MEDIDAS DE LA UE PARA MEJORAR LA SITUACION ACTUAL

El estudio recopil6 sugerencias de las AC nacionales y las partes interesadas pertinentes sobre
las medidas que, en su opinidn, contribuirian a mejorar la situacion actual. Las sugerencias se
pueden clasificar en cuatro categorias: 1) las que ya se habian abordado en la legislacion vigente
de la UE (por lo que no requerian una evaluacion adicional); i1) las que se encontraban en fase
de aplicacion; iii) las que pueden aplicarse en el marco juridico actual de la UE; y iv) las que
requieren modificaciones de la legislacion pertinente de la UE para su aplicaciéon. El estudio

31 Véanse los informes de auditoria para Uruguay DG(SANTE) 2018-6457 y DG(SANTE) 2022-7448; Canada
DG(SANTE) 2018-6458; Argentina DG(SANTE) 2018-6459 y DG(SANTE) 2022-7442; Australia
DG(SANTE) 2019-6653 y DG(SANTE) 2019-6679.
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https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4673
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4326
https://ec.europa.eu/food/audits-analysis/audit-report/details/4250

evalud estas sugerencias teniendo en cuenta su posible repercusion en la salud publica, el
bienestar animal, el riesgo de fraude y la igualdad de condiciones con terceros paises.

Segun la evaluacion, la mayoria de las medidas sugeridas que se han aplicado o pueden
aplicarse en el marco juridico actual mejoraran la salud y el bienestar de los équidos productores
de alimentos, lo que permitird que mas animales permanezcan legalmente en la cadena
alimentaria. Esto, a su vez, reduciria el riesgo de no aplicar ningin tratamiento para evitar la
exclusion de la cadena alimentaria y los riesgos para el bienestar asociados, como el abandono
o el maltrato de estos animales. Con la reduccion de las tasas de exclusion también disminuiria
el incentivo para la actividad delictiva y el fraude. La salud publica también se beneficiaria
gracias a la disminucion del riesgo de que los animales excluidos tratados con sustancias
prohibidas y no autorizadas volvieran a entrar ilegalmente en la cadena alimentaria.

4.1. Medidas que estdn en fase de aplicacion
4.1.1. Revision de la lista de sustancias esenciales

La lista de sustancias esenciales se actualizo por tltima vez en 2013. De conformidad con
el articulo 115, apartado 5, del Reglamento sobre medicamentos veterinarios, la Comision
ha adoptado el Reglamento de Ejecucion (UE) 2025/901 de la Comision. Este Reglamento
se basa en una evaluacion cientifica®? realizada por la Agencia Europea de Medicamentos.
La nueva lista establecida por el Reglamento (UE) 2025/901 incluye varias sustancias que
satisfaran necesidades terapéuticas o diagnosticas que actualmente no pueden cubrir los
medicamentos existentes*>, o que aportaran un beneficio clinico afiadido en comparacion
con otras opciones disponibles.

4.2. Medidas que pueden aplicarse en el marco legal actual de la UE

4.2.1. Aumentar la disponibilidad de los medicamentos veterinarios para équidos
productores de alimentos

En el Reglamento relativo a los LMR de residuos y en el Reglamento sobre medicamentos
veterinarios se introdujeron disposiciones especificas con el objetivo de aumentar la
disponibilidad de medicamentos veterinarios autorizados y, como tales, se consideran
facilitadores clave para mejorar la situacion actual. Estas disposiciones incluyen, entre otras,
la extrapolaciéon de los LMR?**, la posibilidad de conceder autorizaciones de
comercializacion para mercados limitados®, el aumento de los periodos de proteccion de
datos®S, la posibilidad de conceder mas de una autorizaciéon de comercializacion para un

32 Scientific advice under Article 115(5) of Regulation (EU) 2019/6 for the establishment of a list of substances
which are essential for the treatment of equine species, or which bring added clinical benefit compared to
other treatment options available for equine species and for which the withdrawal period for equine species
shall be six months [«Dictamen cientifico en virtud del articulo 115, apartado 5, del Reglamento (UE) 2019/6
para el establecimiento de una lista de sustancias esenciales para el tratamiento de las especies equinas, o que
aporten un beneficio clinico afiadido respecto de otras opciones de tratamiento disponibles para las especies
equinas y respecto a las cuales el tiempo de espera para dichas especies sea de seis meses», documento en
inglés], (EMA/CVMP/159047/2023, 18 de julio de 2024), disponible aqui.

Medicamentos veterinarios autorizados para équidos productores alimentos o los medicamentos mencionados
en el articulo 113 del Reglamento sobre medicamentos veterinarios.

34 Reglamento (CE) 470/2009, articulo 5.

% Reglamento (UE) 2019/6, articulo 23.

36 Ibidem, articulos 39 y 40.
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medicamento veterinario especifico al mismo titular de la autorizacion de
comercializacién®’, etc. Sin embargo, el estudio también sefial6 que se necesitard tiempo
adicional para que la aplicacion de dichas disposiciones del Reglamento sobre
medicamentos veterinarios alcance su maximo potencial.

El estudio también constatdé que la disponibilidad de medicamentos veterinarios ya
autorizados en otros Estados miembros podria reforzarse mas con acciones como la
aplicacion fluida del procedimiento de reconocimiento posterior’® y la adopcion de una
politica de tarifas atractiva que reduciria los costes de autorizaciéon y mantenimiento de estos
medicamentos veterinarios en los nuevos Estados miembros interesados.

El estudio identifico otras posibles acciones, como investigaciones o nuevos enfoques de
modelizacion sobre los LMR para los équidos financiados o patrocinados por la UE. Sin
embargo, las medidas de financiacion para solicitantes individuales deben abordarse con
cautela, ya que podrian crear una distorsion del mercado. Ademas, la Comision ya esta
apoyando el desarrollo de herramientas y métodos innovadores para evaluar la exposicion
a sustancias quimicas y reducir las pruebas con animales a través de instrumentos
financiados por la UE, como la asociacion para la evaluacion de los riesgos de las sustancias
quimicas (Partnership for the assessment of risks from chemicals - PARC?. Sin embargo,
el apoyo financiero u otras acciones como una mayor colaboracion a nivel de la UE para
generar datos clinicos basados en pruebas serian una contribucion parcial. Los costes de
autorizacion de los nuevos medicamentos veterinarios (con un coste muy elevado de los
estudios de eliminacidn de residuos necesarios para fijar un tiempo de espera seguro), sus
costes de mantenimiento (por ejemplo, tasas anuales, tasas vinculadas a las variaciones que
requieren o no una evaluacion) y el bajo rendimiento de las inversiones vinculado a un
mercado limitado, también representan retos financieros para las empresas, en particular las
pymes.

4.2.2.  Mejorar el conocimiento sobre los medicamentos disponibles que pueden utilizarse
en équidos productores de alimentos

En el estudio se determinaron varias acciones que requieren la colaboracion entre
veterinarios, partes interesadas de la industria, reguladores e investigadores para compartir
conocimientos, mejores practicas y avances en el tratamiento de los équidos, incluso a nivel
internacional. Esto implicaria organizar conferencias, iniciativas de investigacion y crear
bases de datos en linea. La preparacion de protocolos de tratamiento con los medicamentos
veterinarios disponibles y con sustancias esenciales podria proporcionar una orientacion
significativa. Esto podria incluir actualizaciones sobre cambios en la legislacion pertinente
de la UE o nacional para que los profesionales veterinarios estén al tanto de sus ultimas
obligaciones.

4.2.3. Reforzar los controles sobre el uso de medicamentos veterinarios en équidos
productores de alimentos

Una aplicacion reforzada de la legislacion pertinente relativa al uso de medicamentos en
¢quidos productores de alimentos ayudaria a reducir el fraude alimentario y, de ese modo,
se protegeria la salud publica, lo que tendria ademds un efecto positivo en el bienestar
animal. El estudio constatd la necesidad de un enfoque coordinado entre las AC

37 Ibidem, considerando 54.
38 Ibidem, articulo 53.
39 Partnership for the Assessment of Risks from Chemicals | Parc (eu-parc.eu) [Disponible en inglés].
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competentes y sus divisiones, tanto dentro como entre los Estados miembros, con un
intercambio eficiente de informacion y conocimientos. Para mejorar los controles en este
ambito, el estudio hizo referencia a los actuales sistemas nacionales de prescripcion
veterinaria para la recogida de datos sobre recetas. Sin embargo, para disponer de
informacion mas detallada sobre la receta y uso de los medicamentos veterinarios segun el
estatus en la cadena alimentaria de los animales tratados, seria necesaria la comunicacion
con la base de datos de identificacién nacional.

4.2.4. Mejorar la trazabilidad de los équidos

El estudio determiné diversas acciones para mejorar la trazabilidad, como 1) la creacion y
el uso de una base de datos de identificacion comun de la UE; ii) conceder a los veterinarios
privados acceso directo a las bases de datos para que puedan registrar inmediatamente los
cambios en el estatus en de la cadena alimentaria de los animales; y iii) la digitalizacion de
los pasaportes de los animales. Sin embargo, los objetivos de estas acciones pueden lograrse
mediante la aplicacion de la legislacion vigente de la UE.

Por ejemplo, al conceder acceso de solo lectura a la base de datos nacional de los Estados
miembro a las AC de otros Estados miembros (o, segun corresponda, a los organismos
delegados de esos Estados miembros), seria posible implantar un sistema en linea a nivel
de la UE en el que las AC podrian ver e intercambiar informacion sobre la identificacion de
los animales, el estatus en la cadena alimentaria y los movimientos. Los veterinarios
responsables también podrian tener acceso de lectura y escritura a ese sistema para obtener
el estatus mas actualizado en la cadena alimentaria de un animal y actualizar ese estado
segun sea necesario. Ademas de la version estandar (en papel), también se puede autorizar
una version digital del pasaporte (tarjetas de plastico, tarjetas inteligentes o aplicaciones
digitales en dispositivos electronicos portatiles). Por ultimo, la accidon prevista para crear
grupos de concienciacion a nivel nacional centrados en la identificacién de animales podria
agruparse con otras acciones destinadas a mejorar la cooperacion dentro de las AC
nacionales y a concienciar a los veterinarios y a los responsables de los animales.

4.3. Acciones que requieren modificaciones de la legislacion de la UE para su aplicacion
4.3.1. Promover un uso mas flexible de los medicamentos veterinarios

Segun el estudio, las partes interesadas han solicitado que se permitan mas exenciones al
articulo 106, apartado 1, del Reglamento sobre medicamentos veterinarios para que estos
puedan utilizarse de acuerdo con los ultimos dictdmenes cientificos, incluso si dichos
dictamenes no estan en consonancia con el resumen de las caracteristicas del medicamento.
Un ejemplo seria permitir al veterinario reducir o aumentar la dosis, o cambiar la frecuencia
o la via de administracion. De acuerdo con el Reglamento sobre medicamentos veterinarios,
la exencion a dicho articulo en el caso de los équidos productores de alimentos solo es
posible de conformidad con el articulo 113, leido en relacion con el articulo 115. Las partes
interesadas consideran que permitir dicha flexibilidad posibilitaria una mejor gestion de las
enfermedades o lesiones en los animales y proporcionaria a los veterinarios seguridad
juridica a la hora de tratarlos. Sin embargo, dado que la exclusion de los animales tratados
de la cadena alimentaria solo se activa por la sustancia activa contenida en el medicamento
utilizado, la flexibilidad propuesta no mejoraria la situacion actual.

No obstante, las desviaciones del resumen de las caracteristicas del medicamento
significarian que los medicamentos veterinarios se utilizan fuera de las condiciones que han

ES 10 ES



sido evaluadas por las AC que otorgan la autorizacion de comercializacién y que garantizan
la calidad, seguridad y eficacia del medicamento veterinario en cuestion. Por lo tanto, dichas
desviaciones pueden generar problemas de salud publica debido a los posibles efectos del
uso de dosis mas altas o regimenes de dosis mas prolongados sobre la seguridad de los
tiempos de espera autorizados y la presencia de residuos en los alimentos. Ademas, existe
un problema de salud relacionado con la resistencia a los antimicrobianos. En ese sentido,
cualquier desviacion del resumen de las caracteristicas del medicamento que dé lugar a una
menor eficacia de un determinado medicamento veterinario también repercutiria
negativamente en el bienestar del animal tratado.

4.3.2. Modificacion de los criterios de exclusion de la cadena alimentaria

El estudio informo6 sobre posibles acciones para eliminar la exclusion permanente de la
cadena alimentaria, incluida una clausula de tiempo de espera (por ejemplo, de seis meses
a un afio) cuando se utilizan medicamentos veterinarios que conducen a la exclusion o por
razones administrativas, como la identificacion tardia del animal o la emision de un
pasaporte de reemplazo™.

Segun el estudio, las partes interesadas afirmaron que un tiempo de espera de un afio podria
ser suficiente para cubrir casi todos los residuos de los medicamentos veterinarios. No
obstante, los tiempos de espera deben calcularse caso por caso, teniendo en cuenta la
composicion completa del medicamento veterinario (por ejemplo, principio activo y
excipientes), la via de administracion y su régimen de dosis. Esta medida permitiria, de
forma prospectiva, que los animales recibieran una gama mas amplia de tratamientos
veterinarios mientras permanezcan en la cadena alimentaria. Sin embargo, no se permitiria
que estos animales fueran tratados con sustancias prohibidas, y seria necesario implementar
estrictos procesos de control para garantizar que se respete el tiempo de espera.

Seglin algunas partes interesadas, esta sugerencia crearia igualdad de condiciones para las
importaciones procedentes de terceros paises. Sin embargo, una medida de este tipo
implicaria un trato diferenciado para los équidos productores de alimentos con arreglo a la
legislacion de la UE, lo que resultaria en un menor nivel de proteccion del consumidor para
esta especie en comparacion con otras especies animales (por ejemplo, bovinos, ovinos,
porcinos, aves de corral, etc.). Esto podria, a su vez, socavar la reputacion y la aceptacion
de la carne de caballo por parte de los consumidores.

Esta propuesta podria contribuir a abordar algunos problemas de bienestar animal (por
ejemplo, los animales que no reciben el tratamiento necesario para evitar la exclusion) y a
reducir el nimero de animales excluidos en el futuro, evitando asi su reintroduccion ilegal
en la cadena alimentaria. Sin embargo, la eliminacion de la exclusion permanente de la
cadena alimentaria y la inclusion de una clausula de tiempo de espera temporal no podria
aplicarse a los animales actualmente excluidos, ya que podria dar lugar a que animales
tratados con sustancias prohibidas volvieran a entrar en la cadena alimentaria.

4.3.3.  Exclusion sistematica de équidos de la cadena alimentaria

Esta medida propuesta afectaria a todos los équidos, excepto aquellos criados
especificamente para la produccion de alimentos. Como se informa en el estudio, la

40 A menos que el operador pueda demostrar satisfactoriamente que el estado del équido destinado al sacrificio
para el consumo humano no se ha visto comprometido por ninglin tratamiento médico.
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segregacion entre animales de ocio/competicion y animales productores de alimentos seria
dificil ya que un équido no encaja en una sola categoria durante toda su vida. Por lo tanto,
crear una categoria estandar de «animal de compaiiia equino» que excluya al animal de la
cadena alimentaria cuando es potro daria lugar a diversos problemas. La necesidad de
mantenimiento de por vida podria tener implicaciones en el bienestar de los animales que
se convierten en una carga costosa y no tienen un uso alternativo, con consecuencias
impredecibles en cuanto a animales desatendidos o abandonados. Como resultado, es
probable que aumenten las actividades fraudulentas y delictivas destinadas a reintroducir
ilegalmente estos animales excluidos en la cadena alimentaria. Esto, a su vez, tendria
repercusiones negativas evidentes en la salud publica, ya que estos animales podrian haber
sido tratados con sustancias prohibidas para las que no se puede establecer un LMR seguro.

5. CONCLUSIONES

La exclusion de los équidos de la cadena alimentaria debido al tratamiento médico se debe
principalmente a la falta de medicamentos que permitan al animal tratado permanecer en la
cadena alimentaria.

En este sentido, la cooperacion entre todas las partes interesadas que contribuyen a la
innovacion y al desarrollo de medicamentos veterinarios para équidos productores de alimentos
(criadores de animales, veterinarios, el mundo académico, la industria de la salud animal y los
organismos reguladores) seria fundamental para detectar las necesidades existentes, priorizar la
investigacion sobre ellas y facilitar la transferencia de tecnologia, el desarrollo de productos,
asi como las medidas reguladoras que conducen a la autorizacién de un medicamento
veterinario y su mantenimiento en el mercado.

Se necesitard mas tiempo para que el Reglamento sobre medicamentos veterinarios alcance su
maximo potencial y aumente la disponibilidad de medicamentos. A ello contribuird la
presentacion progresiva de solicitudes de autorizacion de medicamentos veterinarios que se
hayan considerado aptos para mercados limitados. Una mayor disponibilidad en la UE de
medicamentos veterinarios ya autorizados en otros Estados miembros podria ser subsanada
mediante la implementacion fluida del procedimiento de reconocimiento posterior y la
adopcion de una politica de tarifas atractiva que reduciria los costes de autorizacion y
mantenimiento de estos productos en los nuevos Estados miembros interesados. Ademas, la
nueva lista de sustancias esenciales también ayudard a aumentar la disponibilidad de
medicamentos al abordar necesidades terapéuticas o de diagnostico que actualmente no pueden
abordarse con los medicamentos que pueden usarse en équidos productores de alimentos.

Los veterinarios desempefian un papel clave en la prescripcion y el uso de medicamentos
veterinarios de acuerdo con las normas nacionales y de la UE. Esto incluye la exclusion de
équidos de la cadena alimentaria debido al tratamiento médico. La profesion veterinaria, en
estrecha cooperacion con las AC nacionales, debe seguir ayudando a concienciar a los
profesionales veterinarios y a los responsables de los animales sobre la legislacion pertinente,
en concreto sobre la identificacion de los équidos y la utilizacion y registro de los tratamientos
veterinarios. Esto puede implicar el disefio de directrices nacionales o protocolos de tratamiento
especificos, incluso sobre el uso de medicamentos fuera de los términos de la autorizacion de
comercializacion y de sustancias incluidas en la lista de sustancias esenciales, o la organizacion
de campafias de formacion especificas (inclusive sobre las actualizaciones de la legislacion
nacional o de la UE pertinente).
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Una mayor cooperacion y coordinacion entre las AC nacionales implicadas, asi como una
mayor aplicacion de la normativa, son fundamentales para detectar actividades fraudulentas e
incumplimientos de las normas aplicables de la UE. Esta cooperacion reforzada implicaria
compartir la informacion contenida en las bases de datos nacionales entre las AC de los Estados
miembros y también con los operadores del sector equino sobre identificaciéon, movimiento y
estatus en la cadena alimentaria, maximizando el potencial de la legislacion actual. También
podria complementarse con campafias mejoradas de comunicacion y concienciacion con las
partes interesadas pertinentes. Unos procedimientos de denuncia de irregularidades sélidos y
bien establecidos también son fundamentales para la deteccion temprana de senales de fraude
y la activacion de las acciones de control pertinentes por parte de las AC.

La aplicacion de las acciones mencionadas contribuira a mejorar la situacion actual. El bienestar
animal se mejorard mediante la disponibilidad de tratamientos médicos mas apropiados para
los équidos, evitando su exclusion de la cadena alimentaria y los posibles riesgos para su
bienestar (por ejemplo, animales que no reciben tratamiento para evitar la exclusion). Reducir
el nimero de animales excluidos también disminuira las posibilidades de actividad delictiva y
fraude, y los riesgos que estas actividades plantean para la salud publica y el bienestar animal.
Por ultimo, el refuerzo de la aplicacion del Derecho de la Union Europea también contribuira a
crear un entorno mas disuasorio frente al fraude.

En este contexto, la Comisidon promovera, en estrecha cooperacion con las AC de los Estados
miembros y las partes interesadas, la aplicacion de las acciones mencionadas en el marco
juridico vigente de la UE con el fin de: 1) aumentar la disponibilidad de medicamentos para las
especies equinas productoras de alimentos; ii) aumentar la concienciacion entre los veterinarios
y los responsables de los animales sobre las normas de la UE relativas al uso de medicamentos
en équidos productores de alimentos y su exclusion de la cadena alimentaria; y iii) reforzar la
cooperacion y coordinacion entre las AC nacionales, asi como las actividades de aplicacion.

En cuanto a la igualdad de condiciones para las importaciones procedentes de terceros paises,
la Comision estd trabajando en una propuesta para modificar el anexo III del Reglamento de
Ejecucién (UE) 2020/2235 de la Comision*! y el anexo II del Reglamento de Ejecucion (UE)
2021/403 de la Comision*? en lo que respecta a los modelos de certificados necesarios para la
entrada en la UE de partidas de determinados productos de solipedos domésticos y de caza
silvestre y determinadas categorias de equinos, respectivamente. Esta modificacion armonizara
la atestacion incluida en los certificados pertinentes con los requisitos permanentes de la UE
establecidos en el Reglamento Delegado (UE) 2022/2292 de la Comisioén y la Directiva

41 Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/2235 de la Comisién, de 16 de diciembre de 2020, por el que se establecen
normas para la aplicacion de los Reglamentos (UE) 2016/429 y (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo por lo que respecta a los modelos de certificados zoosanitarios, los modelos de certificados oficiales
y los modelos de certificados zoosanitarios-oficiales para la entrada en la Unidn y los desplazamientos dentro
de la Union de las partidas de determinadas categorias de animales y mercancias, asi como la certificacion
oficial relativa a dichos certificados, y se derogan el Reglamento (CE) n.° 599/2004, los Reglamentos de
Ejecucion (UE) n.° 636/2014 y (UE) 2019/628, la Directiva 98/68/CE y las Decisiones 2000/572/CE,
2003/779/CE y 2007/240/CE (DO L 442 de 30.12.2020, p. L, ELI:
http://data.curopa.eu/eli/reg_impl/2020/2235/0J).

Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/403 de la Comisidn, de 24 de marzo de 2021, por el que se establecen
normas para la aplicacion de los Reglamentos (UE) 2016/429 y (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del
Consejo por lo que respecta a los modelos de certificados zoosanitarios y los modelos de certificados
zoosanitarios-oficiales para la entrada en la Unidn y los desplazamientos entre Estados miembros de las
partidas de determinadas categorias de animales terrestres y sus productos reproductivos y a la certificacion
oficial relativa a dichos certificados, y por el que se deroga la Decision 2010/470/UE (DO L 113 de 31.3.2021,
p. 1, ELIL: http://data.curopa.cu/eli/reg_impl/2021/403/0J).
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96/22/CE del Consejo, a fin de garantizar la igualdad de condiciones para las normas
actualmente en vigor.

Ademas, la Comision seguira auditando a los paises exportadores para evaluar sus sistemas de

control oficial de los productos animales destinados a la exportacion a la UE, incluida la carne
de caballo.
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LISTA DE ABREVIATURAS

RAM
AC
LMR

ES

Resistencia a los antimicrobianos
Autoridad competente

Limite maximo de residuos
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