PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE
LABORATORIOS ACREDITADOS POR ENAC SEGUN LA NORMA UNE-EN ISO/IEC
17025 PARA LA REALIZACION DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS Y
OTROS CONTAMINANTES O SUSTANCIAS EN MUESTRAS DE ANIMALES (ESPECIES:
BOVINA, PORCINA Y AVIAR) Y OTRAS MATRICES.

1. OBJETO

El objeto del contrato lo constituye la prestacion de los servicios de laboratorio para la
realizacion de analisis en laboratorios acreditados para la determinacion de residuos de
medicamentos de uso veterinario y otros contaminantes (metales pesados) o sustancias en
muestras de animales (especies: bovina, porcina, aviar), y otras matrices (piensos,
pescado...) en el marco del PLAN ANALITICO Y DE CONTROL DE PRODUCTOS
CERTIFICADOS POR HAZI.

Hazi Fundazioa es el Organismo Delegado para el Control Oficial de la Cadena Alimentaria
para los Regimenes de Calidad en el Pais Vasco que se enmarcan en el Plan de Control
Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco (PCOCA) englobado en el Plan Nacional
de Control de la Cadena Alimentaria (PNCOCA), lo cual afecta a las analiticas de la especie
bovina (IGP-Euskal Okela).

2. INTRODUCCION

Con el fin de asegurar que no se utilizan medicamentos veterinarios prohibidos o que la
utilizacion de medicamentos autorizados es segura para los consumidores de los productos
carnicos que certificamos, vigilamos la ausencia de residuos farmacoldgicos (0 que no se
sobrepasen los Limites Maximos de Residuos-LMR), analizando pienso, musculo, higado,
orina y huevos.

Ademas, se analizan otros contaminantes (metales pesados) y en pienso de bovinos la
ausencia de grasas animales (colesterol) como medida preventiva frente a la Encefalopatia
Espongiforme Bovina (EEB). También, para dar cumplimiento al Pliego de la Indicacion de
Origen Protegida Euskal Okela se analizan otras sustancias prohibidas (urea) o a controlar
(almidones, materia seca...).

Por lo tanto, necesitamos laboratorios que trabajen con estas matrices, especies animales y

que analicen gran variedad de analitos: medicamentos veterinarios (hormonas anabolizantes,
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corticoides, antibioticos, clembuterol, p-agonistas, tranquilizantes, antiparasitarios,
benzimidazoles y coccidiostaticos), contaminantes (metales pesados) y colesterol (como
indicador de presencia de grasa animal en el pienso). Asi como urea y almidones.

El area de Control y Certificacion de Fundacion HAZl Fundazioa es una entidad de
certificacion acreditada por ENAC conforme a la UNE-EN ISO/IEC 17065:2012. La
certificacion de dos de las marcas que amparan estos productos se encuentra acreditada por
ENAC (las carnes de vacuno: BH: Baserriko Haragia y EO: Carne de Vacuno del Pais
Vasco/Euskal Okela) y/o son productos amparados por una Indicacion Geografica Protegida
(EO), por lo que estamos obligados, por el Reglamento (UE) 1151/2012 y por la Norma UNE-
EN 17065: 2012, a subcontratar laboratorios acreditados por ENAC segun la Norma ISO/IEC
17025: 2017 para dichos analisis.

3. DESCRIPCION DE LOS TRABAJOS A REALIZAR y ESPECIFICACIONES TECNICAS
MINIMAS:

3.1. LOTES.-

Realizacion de analiticas para la deteccion de residuos de medicamentos veterinarios y otros
contaminantes en muestras de animales (pescado y otras especies: bovina, porcina, aviar) en
distintas matrices como pelo, musculo, higado, orina, huevos y/o pienso, especificadas en el

Anexo 1 del Pliego de Prescripciones Técnicas-Tabla resumen (en adelante Anexo 1).

Las analiticas a realizar se han dividido en 8 lotes que se describen en el Anexo 1, donde
también se detallan los criterios a valorar para la adjudicacion de los lotes, (y en la Caratula)
siendo la puntuacion maxima 100 puntos en cada lote.

En caso de empate, se ha previsto tener en cuenta si los métodos de ensayo cumplen con la
legislacion europea aplicable para Control Oficial: Decision UE 2002/657 (para métodos
validados hasta 11/06/2026) o Reglamento UE 2021/808 en el caso de los medicamentos

veterinarios.

En la propuesta de cada lote se deberan listar los analitos propuestos cuando no se

especifiquen en la descripcion del lote.
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3.2. LOTES.- ESPECIFICACIONES TECNICAS COMUNES A TODOS LOS LOTES

Los métodos de analisis y/o ensayo utilizados por el licitante para cada determinacion deberan
cumplir lo siguiente en cuanto a parametros de desempenio:

Los parametros de desempeiio (LD/LQ 6 CCa y CCp, segun el método de validacion aplicado)
de las técnicas analiticas cumpliran legislacion europea vigente para permitir establecer si las
muestras son conformes/no conformes para sustancias prohibidas, autorizadas (Reg UE
2022/1644) y contaminantes (Reg UE 2022/931). Estos mismos criterios se aplicaran también
del mismo modo para los documentos normativos internos con los que certifica Hazi (grasa
animal y Urea prohibidas en pienso, % de almidén, etc.).

Para el analisis de residuos veterinarios, los parametros de desempefio para las sustancias
prohibidas (LD, LOQ, CCa o CCR) deberan ser lo mas bajos posible y, en cualquier caso,
inferiores al valor de referencia a efectos de intervencion (VRI)! para los métodos de cribado
o iguales o inferiores al VRI para los métodos de confirmacion. Para las sustancias prohibidas
en las que todavia no se ha establecido un VRI, los parametros de desempefio seran lo mas
préximos posible a los MMPR establecidos en la guia del EURL?.

Si se sospecha de un resultado no conforme analizado mediante un método de cribado, dicho
resultado se confirmara y cuantificara mediante un método de confirmacion.

'Reglamento (UE) 2019/1871 de la Comision de 7 de noviembre de 2019 relativo a los valores
de referencia para sustancias farmacolégicamente activas no autorizadas presentes en los
alimentos de origen animal y por el que se deroga la Decision 2005/34/CE.

2EURL guidance on minimum method performance requirements (MMPRs) for specific
pharmacologically active substances in specific animal matrices. Version 2.1, January 2025.

Los parametros de desempefio para métodos de cribado (limite de deteccion LD y CC) deben
ser menores o iguales a los Limites Maximos de Residuos (LMR) para medicamentos
Veterinarios, en el caso de sustancias autorizadas (Reglamento UE 37/2010) o al
Contenido Maximo CM (Reglamento UE 915/2023) para contaminantes (metales pesados).

En caso de utilizar un método de cribado, la sospecha de un resultado no conforme, se
confirmara por un método de confirmacion. Los parametros de desempefio para métodos de
confirmacion de las sustancias autorizadas (Limite de cuantificacién LC/LOQ y CCa) deben
ser menores o iguales a los LMR (en el caso de LOQ) y mayores que el LMR (pero lo mas
cercanos posibles a este limite en el caso de CCa).
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3.3. DESCRIPCION DE CADA UNO DE LOS LOTES

Lote 1: Determinacion grasas animales: colesterol (presencia/ausencia):
Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote 1 seran las siguientes:
-Se determinara la presencia/ausencia de grasas animales (colesterol) para dar cumplimiento
al Pliego de de Euskal Okela que lo prohibe en pienso y se cuantificara en caso de detectarse
presencia.
-Documento Normativo (interno): PE-CER-CVC-DOC 1 del Pliego de CVC que prohibe
cualquier producto de origen animal en la alimentacion del ganado vacuno certificado.
-Documento normativo (para determinar el conforme/no conforme): Guia del Ministerio de
Agricultura Pesca y Alimentacion (Marzo 2004). La muestra es conforme cuando:
<1 mg colesterol/100g grasa
<3-4% colesterol sobre la fraccion esterdlica
-Numero de muestras estimadas: 53
-Condicion obligatoria/excluyente:
Matriz a analizar: pienso
Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacién.
El ensayo debera estar acreditado.
Parametro de desempefio minimo (limite de cuantificacion LOQ): 2 mg/kg
(0,2mg/100g).

Lote 2: Deteccion de B-agonistas: Clembuterol en pelo (presencia/ausencia):

Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote 2 seran las siguientes:

-Se determinara la presencia/ausencia de clembuterol en pelo y en su caso se cuantificara
(utilizando técnicas de cribado y confirmacién o unicamente de confirmacion).

-Documento normativo (externo): Reg UE 2022/1644 (grupo A: prohibidas).

-Documento guia (recomendacion, no es obligatorio): Guia del Laboratorio Europeo de
Referencia EURL (Junio 2022): CCB y CCa menor que MMPR 1ug/kg. EURL guidance on
minimum method performance requirements (MMPRs) for specific pharmacologically active

substances in specific animal matrices. Version 2.0, June 2022.

-Numero de muestras estimadas: 267.
-Condicion obligatoria/excluyente:
Matriz a analizar: pelo (bovino)
Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacién.
Los parametros de desempefio (LC/LOQ o CCa o CCR): seran los mas bajos posibles

(por tratarse de una sustancia prohibida), acercandose en la medida de lo posible
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a las recomendaciones del Laboratorio europeo de Referencia y se puntuara el
mejor valor de desempefio por tramos (ver Tabla de la Caratula).
Ensayo
-Condiciones puntuables (ver tabla de la Caratula):
La validacion del método se realizara conforme al Reglamento UE 2021/808 (o
Decision UE 2022/657 en su caso (Puntuable para el desempate), al igual que la

acreditacion del ensayo.

Lote 3: Deteccion de B-agonistas en orina (presencia/ausencia):
Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote 3 seran las siguientes:
-Se determinara la presencia/ausencia de clembuterol en orina y de las materias activas
propuestas por el laboratorio al que se le adjudique el lote en su caso se cuantificara
(utilizando técnicas de cribado y confirmacién o unicamente de confirmacién).
-Documento normativo: Documento normativo: Reg UE 2022/1644 (grupo A: prohibidas)
-Numero de muestras estimadas: 44.
-Condicion obligatoria/excluyente:
Matriz a analizar: orina (bovino)
Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacién.
Los parametros de desempeio (LC/LOQ 6 CCa o CCp) del clembuterol y de las
demas materias activas propuestas por el laboratorio: seran los mas bajos
posibles (por tratarse de sustancias prohibidas).

Ensayo minimo clembuterol para bovino.

-Condiciones puntuables (ver tabla de la Caratula):
Materias activas extra ademas de la exigida: 1 punto por analito, hasta un maximo de
10 puntos.
Materias activas acreditadas: 2 puntos por analito, hasta un maximo de 10 puntos.
La validacion del método se realizara conforme al Reglamento UE 2021/808 o Decisién

UE 2022/657 en su caso (Puntuable para el desempate).

Lote 4: Deteccion de B-agonistas en higado y/o musculo (presencia/ausencia):

Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote 4 seran las siguientes:

-Se determinara la presencia/ausencia de clembuterol y de las materias activas propuestas
por el laboratorio al que se le adjudique el lote en higado y/o musculo y en su caso se
cuantificara (utilizando técnicas de cribado y confirmacion o unicamente de confirmacion).
-Documento normativo: Documento normativo: Reg UE 2022/1644 (grupo A: prohibidas).

-NUmero de muestras estimadas: 74.
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-Condicion obligatoria/excluyente:

Matriz a analizar: higado y/o musculo

Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacion.

Los parametros de desemperio (LC/LOQ 6 CCa o CC) del clembuterol y de las demas
materias activas propuestas por el laboratorio: seran los mas bajos posibles (por
tratarse de sustancias prohibidas).

Ensayo minimo clembuterol para bovino.

Numero minimo de analitos, incluyendo clembuterol: 5

-Condiciones puntuables (ver tabla de la Caratula):

Materias activas extra ademas de los 5 exigidos: 1 punto por analito, hasta un maximo

de 10 puntos.

Materias activas acreditados: 2 puntos por analito, hasta un maximo de 10 puntos.

La validacion del método se realizara conforme al Reglamento UE 2021/808 o Decisién

UE 2022/657 en su caso (Puntuable para el desempate).

Lote 5: Deteccion de tranquilizantes (presencia/ausencia):

Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote § seran las siguientes:

-Se determinara la presencia/ausencia de al menos 7 tranquilizantes y en su caso de las
materias activas adicionales (puntuables) que haya propuesto el laboratorio adjudicatario en
pienso, higado y musculo. Las materias activas, en su caso se cuantificaran (utilizando
técnicas de cribado y confirmacion o unicamente de confirmacion).

-Documento normativo: Reg UE 2022/1644 (grupo A.3.f: prohibidas: sedantes).

-Documento Normativo (interno): PE-CER-CVC-DOC 1 del Pliego de CVC que prohibe su
utilizacion en pienso.

-Documento Normativo (interno): IGP-Euskal Okela: E.4 TRANSPORTE AL MATADERO:

Se prohibe el uso de tranquilizantes.

-Numero de muestras estimadas: 89.

-Condicion obligatoria/excluyente:

Matriz a analizar: higado, musculo y pienso (en cuanto a especies: bovino, porcino y
aviar)

Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacién.

Los parametros de desempefio (LC y LOQ 6 CCa y CCpR) de las demas materias
activas propuestas por el laboratorio: seran los mas bajos posibles (por tratarse
de sustancias prohibidas).

Minimo de materias activas a analizar: 7.

-Condiciones puntuables (ver tabla de la Caratula):

Acreditacion de analitos y ofrecer analitos adicionales.
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La validacion del método se realizara conforme al Reglamento UE 2021/808 o Decision

UE 2022/657 en su caso, (Puntuable para el desempate).

Lote 6: Determinacion de coccidostaticos (presencia/ausencia en pienso):

Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote 6 seran las siguientes:

-Se determinara la presencia/ausencia de al menos 1 materia activa obligatoria y en su caso
de las materias activas adicionales (puntuables) que haya propuesto el laboratorio
adjudicatario. La/las materia/as activa/as, en su caso se cuantificara/an (utilizando técnicas
de cribado y confirmacion o unicamente de confirmacion).

-Documento Normativo (interno): PE-CER-CVC-DOC 1 del Pliego de CVC que prohibe su
utilizacion en pienso de bovinos certificados.

-Numero de muestras estimadas: 24.

-Condicion obligatoria/excluyente:

Matriz a analizar: pienso (bovino).

Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacion.

Los parametros de desempefio (LC y LOQ 6 CCa y CCB) de las demas materias
activas propuestas por el laboratorio: seran los mas bajos posibles (por tratarse
de sustancias prohibidas por nuestros Documentos Normativos de Certificacion).

Minimo 1 materia activa analizada acreditada de uso en bovinos.

-Condiciones puntuables (ver tabla de la Caratula):
Acreditacion de analitos adicionales y ofrecer analitos adicionales.
La validacion del método se realizara conforme al Reglamento UE 2021/808 o Decision

UE 2022/657 en su caso, (Puntuable para el desempate).

Lote 7: Determinacién de corticoides (presencia/ausencia en pienso y orina; <LMR en
higado):

Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote 7 seran las siguientes:

-Se determinara la presencia/ausencia de (al menos 3 corticoides en orina bovina) y de las
materias activas propuestas por el laboratorio adjudicatario (puntuables) en higado, orina
(bovina) y pienso. Las materias activas, en su caso, se cuantificaran. Se utilizaran técnicas de
cribado y confirmacion o unicamente de confirmacion.

-Documento normativo (externo): Reg UE 2022/1644 (grupo A.3.f: prohibidas: sustancias
antiinflamatorias).

-Documento Normativo (interno): PE-CER-CVC-DOC 1 del Pliego de CVC que prohibe su
utilizacién en pienso de medicamentos antiinflamatorios en bovinos certificados.

-Numero de muestras estimadas: 109.

-Condicion obligatoria/excluyente:
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Matriz a analizar: higado, orina (bovina) y pienso

Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacion.

Los parametros de desempefio (LC y LOQ 6 CCa y CCB) de las demas materias
activas propuestas por el laboratorio para pienso: seran los mas bajos posibles
(por tratarse de sustancias prohibidas).
La validaciéon del método se realizara conforme al Reglamento UE 2021/808 o
Decision UE 2022/657 en su caso).

Minimo 3 ensayos en orina.

-Condiciones puntuables (ver tabla de la Caratula y Anexo 1):

Acreditacion de analitos y ofrecer analitos adicionales.

Lote 8: Deteccion de hormonas esteroides y estilbenos (ausencia/presencia):

Las caracteristicas técnicas de las analiticas del Lote 8 seran las siguientes:

-Se determinara la presencia/ausencia de 3 esteroides y 3 estilbenos y de las materias activas
propuestas por el laboratorio al que se le adjudique el lote en orina (bovina) y en su caso se
cuantificara. Se utilizaran técnicas de cribado y confirmacion o Unicamente de confirmacion.
-Documento normativo: Documento normativo: Reg UE 2022/1644 (grupo A: prohibidas)
-Numero de muestras estimadas: 90.

-Condicion obligatoria/excluyente:

Matriz a analizar: orina (bovina).

Aplicar la técnica laboratorial propuesta y adjudicada en la licitacion.

Los parametros de desempefio (LC y LOQ 6 CCa y CCB) de las demas materias
activas propuestas por el laboratorio: seran los mas bajos posibles (por tratarse
de sustancias prohibidas por la legislacién europea).

los ensayos en orina minimos, 3 ensayos de hormonas esteroideas y 3 ensayos de

estilbenos.
-Condiciones puntuables (ver tabla de la Caratula y Anexo 1):
Acreditacion de analitos y ofrecer analitos adicionales.
La validacion del método se realizara conforme al Reglamento UE 2021/808 o Decision

UE 2022/657 en su caso, (Puntuable para el desempate).
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3.4.- LOTES. -OTRAS ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS COMUNES A TODOS
LOS LOTES

3.1. Disponer en todo momento de la acreditacion por ENAC en la norma ISO/IEC 17025:2017
para la actividad de ensayos de productos agroalimentarios, con ensayos acreditados en el

ambito de la presente licitacion.

3.2. Realizar todas las analiticas utilizando métodos seleccionados y validados segun el punto
7.2 de la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2017, y segun establece la legislacion vigente.

3.3. Disponer en todo momento de recursos técnicos (equipos y personas) necesarios para
garantizar la correcta determinacién de los analitos que permita dictaminar si las muestras
son conformes o no (presencia/ausencia para las sustancias prohibidas o superacién o no de
los limites maximos establecidos en las sustancias permitidas), segun establece la legislacion

vigente o los documentos Normativos de HAZI aplicables.
3.4. Realizar los ensayos de aquellos analitos que no estén acreditados, con el mismo
personal, los mismos equipos y bajo las mismas condiciones de control y verificacién que los

ensayos acreditados, para dar cumplimiento a la NT-13 de ENAC (en su revision en vigor).

3.5. Tener experiencia de al menos 3 anos en realizacidon de analisis descritos en el Anexo 1

del Pliego de Prescripciones Técnicas-Tabla resumen para el lote al que opte
3.6. Asumir el coste del transporte de las muestras (refrigeradas o no, segun aplique) desde
Hazi al laboratorio (cuando el coste de las analiticas solicitadas en el envio supere los 100€),

servicio 24h, realizado por varias empresas de mensajeria (que aseguren la cobertura a Hazi).

3.7. Recepcionar las muestras cualquier dia habil de la semana.
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3.8. Entregar los resultados en un plazo maximo de 10 dias habiles, a contar desde el dia
habil posterior a la recepcién de las muestras. El laboratorio dispondra de un servicio de
urgencia, que garantice plazos mas cortos cuando Hazi lo solicite expresamente.

Estos resultados se remitiran por correo electrénico, en el plazo senalado, a las personas

designadas a tal efecto; y también se podran consultar en un area privada via web.

3.9. Cumplir con el contenido minimo de los Boletines segun la norma ISO/IEC 17025: 2017.

3.10. Disponer de un sistema de trazabilidad de muestras, y custodiarlas como minimo

durante 1 mes.

3.11. Ofrecer el soporte y apoyo técnico para resolver consultas, asesoria técnica, legislativa,
normativa de calidad y gestién, modificaciones del formato de boletines relacionados con

analiticas objeto del contrato.

3.12. Disponer de un protocolo de quejas para tramitar las incidencias de los trabajos

realizados.

3.13. Emitir facturas claras y de facil interpretacion, permitiendo seguir la trazabilidad de cada
cédigo de muestra de HAZI, las analiticas realizadas para esa muestra y el precio

correspondiente en un golpe de vista.

3.14. Tras la adjudicacion de los lotes y firma del contrato de servicios de esta licitacion,
suscribir, simultdneamente a éste, otro contrato conforme a la Norma UNE-EN ISO/IEC
17025:2017 y su correspondiente Anexo Técnico en el que se especifican cada especie
animal, matriz y ensayo, los procedimientos y los parametros de desempefio (limites de
deteccion y/o cuantificacion, etc.). Cualquier cambio en las especificaciones del Anexo

Técnico debera comunicarse inmediatamente.

4. TIMING DE TRABAJO

Con el fin de que el trabajo se pueda realizar en el tiempo establecido, Hazi propone el
siguiente timing:

En el afio que cubre la licitacion, se evaluaran sistematicamente muestras enviadas por HAZI
y se elaboraran los informes acreditados (en caso de que se prorrogue la licitacion, se

mantendra la sistematica ).
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ANEXO 1 PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS-TABLA RESUMEN PARA LA
CONTRATACION DE LABORATORIOS ACREDITADOS POR ENAC SEGUN LA NORMA
UNE-EN ISO/IEC 17025 PARA LA REALIZACION DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS
VETERINARIOS Y OTROS CONTAMINANTES O SUSTANCIAS EN MUESTRAS DE
ANIMALES (ESPECIES: BOVINA, PORCINA Y AVIAR) Y OTRAS MATRICES.
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