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La reglamentacion europea en materia de seguridad alimentaria establece la
obligatoriedad de realizar controles, para la verificacion del cumplimiento de las
condiciones de higiene a lo largo de toda la cadena alimentaria.

Esta reglamentacion afecta también a la produccién primaria ganadera.

En el ambito estatal, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién / MAPA,
en coordinacién con las Comunidades Auténomas, ha aprobado el nuevo
Programa Nacional de Control Oficial de la Higiene en Explotaciones Ganaderas
2021 - 2025, en el que se establecen las bases y los mecanismos para la realizacion
de los controles oficiales, de las condiciones de higiene en las explotaciones
ganaderas a nivel nacional para el periodo 2021 - 2025.

El presente Programa de Control Oficial de Higiene Ganadera (PHEG) del Pais
Vasco,se atiene, tanto a la regulacién europea en la materia, como las bases
Programa estatal 2021-2025.

El paquete de medidas de higiene de los alimentos, que, desde el 1 enero del 2006,
se aplicd a toda la Unién Europea pretende consolidar, simplificar y unificar la
reglamentacién anterior mediante un enfoque basado en el riesgo. Con este afan,
la reglamentacidn introduce legislacidon horizontal en la cadena alimentaria “de la
granja a la mesa” y extiende, requisitos bdsicos de higiene alimentaria para el
sectorde la produccidn primaria.

El presente Programa Nacional cumple con la necesidad de controlar el
cumplimiento de las normas de higiene en la produccidon primaria ganadera,
siempre con el objetivo principal de incrementar el nivel de seguridad alimentaria

y con ello la confianza del consumidor final.

A pesar de las particularidades propias de cada sector o tipo de produccién, este
programa de control oficial presenta un enfoque general para todos ellos, basado
en el riesgo potencial que una actividad determinada tiene sobre la seguridad
alimentaria. Es el método de eleccién que debe regir cualquier programa de
controla lo largo de la cadena alimentaria.

El presente programa ha sido elaborado siguiendo las directrices establecidas en el
Reglamento (CE) 625/2017, y completa en primer lugar, el panorama general del
control oficial de la produccién primaria ganadera, introduciendo aquellos aspectos
no incluidos en otros programas de higiene ganadera, a los que obligan los
Reglamentos (CE) 852/2004 y 853/2004.

En este programa se sigue la filosofia del paquete de medidas legislativas de higiene
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1.2.

alimentaria, siendo la persona productora la primera responsable de la propia
seguridad de sus producciones.

El objetivo del programa es unificar en un solo control, todos aquellos aspectos
basicos que deben ser tenidos en cuenta a la hora de controlar la higiene de una
explotacion ganadera, sin entrar en otros controles que se rigen por sus propias
normativas especificas.

De esta forma quedaran incluidos en el programa, todos los aspectos de higiene de
la explotacién ganadera, la gestion basica de la sanidad animal, la gestion de
subproductos, la gestion del uso de medicamentos veterinarios, y la gestion
documental de los registros obligatorios de la explotacion.

Ademas, se implementa existe unavinculacién con el Programade Control Oficial de la
Distribucidn, Prescripcidn y Dispensacidon de los Medicamentos Veterinarios, con el
fin de llevar a cabo la trazabilidad de losmedicamentos vendidos en las comerciales
detallistas, para comprobar el registro de los mismos en los libros de registro de
tratamientos en la explotacién ganadera,comprobando el correcto uso del cuaderno
de explotacion.

Igualmente, desde este programa se verificard si determinados procesos de
prescripcién efectuados por parte del personal veterinario son los adecuados. En
caso de incumplimientos, se dard traslado de los mismos a las autoridades
competentes del programa de control oficial de la distribucién, prescripcion y
dispensacion de los medicamentos veterinarios, la Direccion de Farmacia del

Departamento de Salud del GV.

Por ultimo, se ha establecido una correlacién entre los requisitos controlados a las
diferentes explotaciones ganaderas en este programa de higiene con los requisitos
revisados en los controles de Condicionalidad, los resultados de los requisitos
correlacionados se trasladaran a los responsables de los controles de
Condicionalidad.

Concepto y limites de la pro22duccién primaria ganadera

Explotaciones con animales de produccidn carnica:

La produccidén o la cria de animales destinados a la produccién de carne en la
explotacién, asi como el transporte de animales productores de carne a un mercado o
un matadero, o el transporte de animales entre las explotaciones.

rol oficial (aria - ., R
groahmgg?_a Higiene en la Produccién Primaria de Leche Cruda



1.3.
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Se

Explotaciones de produccion de huevos:
La produccion, la recogida de huevos, el transporte entre edificios, y el almacenamiento
de los huevos en el lugar de produccion.

Explotaciones de producciéon de miel:

La apicultura propiamente dicha (incluso en caso de que las colmenas se encuentren
lejos de las instalaciones del apicultor), la recogida de la miel, su centrifugacion y el
envasado o embalaje en las instalaciones del apicultor.

Explotaciones de produccion de caracoles:

La produccion o la cria de caracoles en la explotacién, y su transporte a un
establecimiento. También se considera produccion primaria el envasado vy
acondicionamiento de caracoles vivos dentro de las instalaciones del productor.

Explotaciones de caza de silvestre:

Serd produccién primaria hasta el transporte de las piezas de caza al centro de recogida
que se encuentra o no dentro del mismo lugar de produccién.

Ambito de control del programa: qué hay que controlar

Los requisitos que hay que controlar en las explotaciones mencionadas en el punto

anterior se pueden resumir en:

- Las condiciones generales de higiene de la explotacion ganadera.

- Los registros que deben ser mantenidos de forma obligatoria.

- La gestion sanitaria global de la explotacion.

- Lagestion adecuada de la alimentacidon de los animales.

- Lagestion de los subproductos derivados de la actividad ganadera.
- Elusoracional de los medicamentos veterinarios.

Universo de explotaciones objeto de control

consideran susceptibles de control oficial dentro de este programa, cualquier

subexplotacion que mantiene y cria animales para obtener un fin lucrativo de sus

producciones, perteneciente a una explotacidon ganadera de produccion y reproduccion

de cualquier especie, con las siguientes excepciones:
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- Explotaciones de autoconsumo: por destinar su produccién al consumo familiar
sin que en ningln caso se comercialice parte alguna de la misma.

- Las explotaciones de produccion y reproduccion de leche.

- Las explotaciones de pequeio tamaiio detalladas en el Anexo I, puesto que no
se consideran un riesgo a tener en cuenta en este programa de control. En todo
caso, la autoridad competente podrd considerar en cualquier momento su
control, por la obtencién de alguna informacién de otro programa de control que
le haga suponer que pueda existir riesgo para la salud publica. Asi mismo, en el
caso de que se desarrolle alguna norma nacional para este tipo de explotaciones
de pequeiio tamafio, podrdn ser sometidas a control.

- Las explotaciones de acuicultura, para las cuales se recogen requisitos
especificos en el Reglamento Delegado (UE) 2020/691 de la Comisidn, los cuales
deberan ser controlados por la autoridad competente para garantizar que los
animales continlan manteniéndose y produciéndose bajo las condiciones
uniformes de aprobaciéon para los establecimientos, que tienen como objetivo
mitigar los riesgos y peligros asociados con las enfermedades enumeradas en el
Reglamento (UE) 2016/429 y con las enfermedades emergentes.

También estan incluidas, con sus particularidades propias, las ganaderias extensivas con las
mismas exclusiones en cuanto al autoconsumo y al tamafio segun las especies.

2. OBIJETIVOS DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL

El objetivo general del Programa de Control Oficial de Higiene de la Produccién
Primaria Ganadera es verificar el cumplimiento de la normativa en materia de higiene
de la produccién primaria para reducir los riesgos que puedan afectar la seguridad
alimentaria y la sanidad animal, con ello la confianza del consumidor final. Mediante
la adopcién, por parte del operador, de practicas correctas de higiene en las
explotaciones ganaderas, incluidas medidas de bioseguridad y del uso correcto de los
medicamentos veterinarios y en particular de los antibidticos.

Para poder valorar la eficacia de este control, este objetivo general se ha concretado
en los siguientes objetivos que se revisaran cada afo para su renovacién o
sustitucion. (Los indicadores asociados a estos objetivos se encuentran detallados en
el apartado 6.2):
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3. AUTORIDADES COMPETENTES Y ORGANOS DE COORDINACION

» Objetivo estratégico (a cumplir en el periodo de 5 afos): Mejorar el nivel de
higiene general y uso racional del medicamento en las explotaciones
controladas.

» Objetivos operativos que seran valorados de forma anual.

o Conocer el grado de implantacién de las normas basicas de higiene en los
establecimientos controlados.

o Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos obligatorios con
relaciéon al uso racional del medicamento veterinario en explotacién
ganadera.

o Asegurar la subsanacion de los incumplimientos detectados en la
explotacion.

A nivel autondmico, se busca armonizar el control oficial de higiene de las
explotaciones ganaderas en la CAPV y las medidas adoptadas ante la deteccion de
irregularidades por las DDFF, y asi mejorar el nivel de higiene, bioseguridad y uso
racional de medicamentos en las explotaciones ganaderas de la CAPV.

3.1. Introduccion

La Comunidad Autédnoma del Pais Vasco tiene las competencias exclusivas en materia
de agricultura y ganaderia, segun el articulo 10.9 de la Ley Organica 3 / 1979, de 18
de diciembre, del Estatuto de Autonomia del Pais Vasco, todo ello sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 149.1. 132 y 162 de la Constitucion.

El Decreto 68/2021 por el que se establece la estructura organica y funcional del
Departamento de Desarrollo Econémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente, hace
referencia competencial sobre las funciones y areas de actuacién, en materia de
produccién y sanidad animal.

Siguiendo con el nivel de competencia la Ley 27/1983, de 25 de noviembre, de
Territorios Historicos, en su articulo 7, apartado b, establece que correspondera a
los diferentes Territorios Histdricos y sus Diputaciones Forales, el desarrollo y la
ejecucion de las normas emanadas de las Instituciones Comunes, en produccion y
sanidad animal y mdas concretamente seran los Servicios de Ganaderia de los
diferentes Territorios Histéricos los competentes en dichas materias. Estas
competencias estan definidas en los respectivos decretos forales que definen la
8
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estructura y funciones de los Servicios de Ganaderia:

e Decreto Foral 152/2023, por el que se aprueba la estructura orgdnica y funcional del
Departamento de Sostenibilidad, Agricultura y Medio Natural de la Diputacidon Foral
de Alava

e Decreto Foral 169/2023 por el que se regula la estructura orgdnica y funcional del
Departamento de Medio Natural y Agricultura de la Diputacidn Foral de Bizkaia

e Decreto Foral 4/2023, de determinacion del Departamento de Equilibrio Territorial
Verde de la Diputacion Foral de Gipuzkoa y de sus dreas de actuacion y funciones

3.2. Funciones del Departamento competente del Gobierno Vasco

Correspondera al Departamento correspondiente del Gobierno Vasco, las

siguientes funciones:

e Desarrollo de la normativa bdsica estatal y elaboraciéon de normativa a nivel
autondmico.

e Elaboracion del plan autondmico de control oficial, juntamente con las
Diputaciones Forales, en base al modelo de coordinacion MAPA/ CCAAs.

e Corresponsabilidad con las Diputaciones Forales, en el desarrollo del plan
autondmico de control oficial.

e Representacidon de la CAPV en el MAPA, envio de informacién sobre el plan
autonomico de control oficial, interlocucion con Administraciones Externas
(UE, CCAA, ...).

e Recepcidn y gestion de los datos del Programa Oficial de Higiene de la
Producciéon Primaria Ganadera.

e Coordinacién y armonizacion de criterios y actuaciones entre las
Diputaciones Forales.

3.3. Funciones de la Direccién competente en ganaderia de cada Diputacion.
Correspondera a la Direccién competente en ganaderia de cada Diputacion Foral:

e La coordinacién y seguimiento de la aplicacién del Programa de Higiene de
la Produccion Primaria Ganadera en las explotaciones ganaderas dentro de
su ambito geografico.

e Ejecucion del Programa de Higiene de la Produccién Primaria Ganadera.

e En caso de considerarlo necesario, elaboracion de la ADDENDA territorial
especifica e instrucciones para el control.

9
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e Elaboracion de informes sobre los controles oficiales que se hayan realizado.

e Proponer medidas correctoras en el caso de hallar incumplimientos.

e Gestidn e instruccion de expedientes sancionadores.

e Representaciéon de cada Territorio Histérico en grupos de trabajo
coordinacién a nivel de la CAPV e interlocucién con Administraciones
Externas (otras CCAA...).

o Corresponsabilidad con el GV en el desarrollo del Programa de Higiene de la
Produccién Primaria Ganadera.

3.4. Delegacidn de tareas

Para la ejecucidn del presente Programa de Control, esta prevista, por parte Serviciode
Promocién y Sanidad agroganadera de la Diputacion Foral de Gipuzkoa, la delegacién
de tareas en érganos externos.

El personal delegado cumplir los siguientes requisitos:

- Poseer la capacidad juridica necesaria para efectuar los controles oficiales y
tomar las medidas que establece la normativa.

- No estar sometidos a ningun conflicto de intereses.

- Ser personal con cualificacion, experiencia y formacion adecuada.

- Ser suficiente en niUmero y contar con instalaciones y equipos apropiados para
desempeiiar correctamente sus funciones.

- Tener acceso a procedimientos documentados disponibles.

- Tener acceso a registros necesarios.

3.5. Organos de coordinacién entre Autoridades Competentes

A nivel estatal, la coordinacién entre el MAPA y el Departamento de Desarrollo
Econdmico del Gobierno Vasco se llevara finalmente a cabo, a través del Comité de
Red de Alerta Sanitaria Veterinaria

A nivel de la CAPV, existe un Grupo de Trabajo Técnico (GTT) compuesto por los

siguientes miembros:

o Una persona técnica del Servicio de Ordenacién y Promocion Agraria del
Gobierno Vasco.

o Una persona técnica del Servicio de Ganaderia de la Diputaciéon Foral de
Araba.

o Una persona técnica del Servicio de Ganaderia de la Diputacién Foral de
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Bizkaia.

o Una persona técnica del Servicio de Promocién y Sanidad agroganadera de
la Diputacion Foral de Gipuzkoa.

o Una persona técnica de Elika, Fundacién Vasca para la Seguridad
Agroalimentaria, en calidad asesor técnico.

Funciones del GTT, entre ellas, esta proponer las medidas necesarias para asegurar
la aplicacion coordinada de la legislacion sobre higiene en explotaciones
ganaderas. Para lo que se trabaja en el desarrollo de los contenidos meramente
técnicos,como este Programa de Higiene de la Produccién Primaria Ganadera,
modelos de Actas Oficiales de Inspeccidn, procedimientos normalizados de trabajo
(PNTSs) instrucciones de trabajo en campo, etc.

Los documentos elaborados por este grupo técnico de GTT se elevan a la Mesa
Horizontal de Trabajo del PNCOCA / Pais Vasco, integrado por los Jefes de Servicio
de ganaderia de las Diputaciones Forales y Gobierno Vasco, implicados en los
diferentes programas de control oficial, donde deberdn ser, si procede, aprobados.

Dichos acuerdos se presentan a las Comisiones de Politica Agraria, integradas por
diferentes cargos politicos, tanto del Departamento Desarrollo Econdmico,
Sostenibilidad y Medio Ambiente del Gobierno Vasco, como de las diferentes
Diputaciones Forales de Araba, Bizkaia y Gipuzkoa, para su aprobacién final.

En el siguiente diagrama se puede consultar la estructura del GTT:
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Dentro del PNCOCA, se recoge el Programa Nacional de Control Oficial de la
Distribucion, Prescripcion y Dispensacion de los Medicamentos Veterinarios. De
acuerdo con lo recogido en este programa, en el punto sobre el control de la
trazabilidad de la prescripcidn veterinaria en el Libro de Registro de tratamientos, a
nivel autondmico, se establecen los siguientes dmbitos de competencia con el
objetivo de aclarar cémo se realiza de manera coordinada, entre los Servicios de
Ganaderia (DDFF), Servicio de Trazabilidad y Seguridad Alimentaria (GV),
Delegaciones de Inspeccién de Farmacia (GV) y Servicio de Ordenacion Farmacéutica
del Departamento de Salud del Gobierno Vasco (GV), los controles recogidos en
ambos programas para que sean complementarios. De manera que las competencias
se reparten de la siguiente forma:

e Distribucion Mayorista: Direccion de Farmacia del GV.

e Distribucion Minorista: Entidad Ganadera: Direccion de Farmacia del GV.

e Ejercicio profesional veterinario:

- Botiquin veterinario y sus  registros de trazabilidad:
Direcciéon de Farmacia del GV.

12
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- Prescripcidn veterinaria: Servicio de Ganaderia de las DDFF, en
colaboracién con la Direcciéon de Farmacia.

- Piensos medicamentosos: Servicio de Trazabilidad y Seguridad
Alimentaria del GV.

4. SOPORTES PARA EL PROGRAMA DE CONTROL

4.1. Recursos informaticos y bases de datos

A nivel estatal, existen los programas: SITRAN, PRESVET, CIMAVET y RASVE.

4.2. Recursos humanos y materiales

Las inspecciones en el ambito de la higiene de la produccién primaria ganadera de
la Comunidad Auténoma del Pais Vasco se ejecutan por medio de funcionarios del
propio Servicio de Ganaderia de las Diputaciones Forales, y/o personal contratado a
tal efecto. A este respecto, se hace constar que estan sometidos a un régimen
institucional de incompatibilidades, y la formacién requerida se ha realizado bien en
cursos especificos desarrollados por el MAPA, bien por cursos de formacién
instaurados por el Gobierno Vasco o sus organismos auténomos o bien por
informacién telemadtica o, incluso, la experiencia adquirida a través de otros
veterinarios formados o de reuniones formativas establecidas con esta finalidad.

4.3. Medios materiales

El personal responsable de los controles oficiales tiene libre acceso a las bases de
datos oficiales de explotaciones a inspeccionar, asi como a las actas que se hubieran
podido realizar en aios anteriores y disponen de medios adecuados en funcién del
tipo de inspeccién y de material de toma de muestras por si lo consideraran

necesario.

4.4. Formacion del personal

La formacién en el ambito de este Plan de Control Oficial se lleva a cabo segun el
Plan de Formacion PVCOCA del Pais Vasco.

Bajo la coordinacidn de la Direccidén de Agricultura y Ganaderia del Gobierno Vasco,
y en colaboracién con las DDFF y Elika, se podran impartir, mediante la entidad
formativa HAZI, diferentes cursos de formacidn, relacionados con distintos aspectos del

programa de Higiene en explotaciones ganaderas, destinados al personal técnico
13
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implicado en las funciones de control oficial.

4.5. Addenda

Cada DF recogera en su addenda especifica las particularidades de su territorio en
cuanto, a bases de datos, medios personales, materiales...

5. DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE CONTROL

5.1. Planificacion de los Controles Oficiales: Priorizacion de los controles y Categorizacion del
riesgo.

El personal inspector debera contar con toda la informacidn necesaria para la
correcta realizacion del control oficial.

Las inspecciones se realizardn de forma peridédica en los establecimientos
registrados y a lo largo de todo el afio, segln la frecuencia establecida.

Se podran exceptuar aquellos que hayan sido objeto de inspeccion el afio anterior y
no hayan presentado irregularidades.

Tras la seleccion de la muestra basada en los criterios de riesgo establecidos en el
programa estatal y cualquier otro que la autoridad competente considere oportuno, se
distribuirdn los controles a lo largo del afio y en la medida de lo posible se realizaran

sin previo aviso.

Salvo en casos que dicha comunicacion sea necesaria y esté debidamente
documentada para el control oficial que se deba efectuar. No serd justificante la
preparacién o tenencia de documentacidon que por norma deba estar en la explotacién
en todo momento. El tiempo de preaviso no serd superior a 72 horas.

Los controles solamente los pueden llevar a cabo las personas que reldnan los requisitos
expresados en el punto 4.2. Se prestara especial atencién a no estar sometidos a ningln
conflicto de intereses, entendiendo por ello los elementos que puedan dar lugar un
control no objetivo. El conflicto de intereses se evaluara para cada control. El personal
con conflicto de intereses tiene la obligacion y el derecho de no realizar un control en
particular.

5.2. Base muestral

Las explotaciones ganaderas detalladas en el ambito de control (puntol.3), salvo las
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exceptuadas por ser de autoconsumo, de pequefio tamafio definidas en el Anexo | y las
explotaciones de produccién lactea.

5.3. Nivel de inspeccidn y frecuencia de los controles

Se seleccionara una muestra minima del 1% del total de subexplotaciones que forman la

base muestral. Este porcentaje serd distribuido por especies y de forma
proporcional a la importancia de las capacidades productivas de cada sector.

La seleccidon de las subexplotaciones se realizara seleccionando un maximo de un
25% a través de un método aleatorio puro y el porcentaje restante de las
explotaciones, sobre la base de un analisis de riesgo.

Las explotaciones que pasen a formar parte de la muestra de acuerdo con una fase
de seleccion se descartardn automaticamente del universo del gque se continte
tomando la muestra en fases sucesivas.

Se debe garantizar que el muestreo sea representativo, desde el punto de vista
geografico, asi como desde el punto de vista del tipo y tamafio de explotacién.

5.3.1.Analisis de riesgo

La seleccidon de la muestra dirigida debe realizarse sobre la base de un andlisis de
riesgo. Los criterios para dicho analisis permitirdn asignar, en la medida de lo
posible, diferentes puntuaciones a las explotaciones; haciendo que la seleccién de la
muestra comience con las que obtengan las maximas puntuaciones, hasta completar el

numero necesario.

Las Autoridades Competentes, podran introducirnuevos criterios de riesgo si lo consideran
oportuno.

Los criterios de riesgo y las puntuaciones correspondientes a cada uno estan definidos en el
Anexo lll.

5.3.2.Control por sospecha

Si la AACC lo contempla, podra llevar a cabo inspecciones sobre explotaciones
consideradas sospechosas por denuncias previas, informando de que una explotacion
se encuentra en condiciones de higiene deficientes. Las subexplotaciones que se
seleccionen para el control por sospecha se afiadiran a las seleccionadas en el afio de
realizacion del programa, o en el afio inmediatamente posterior.

15
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5.4. Naturaleza del control oficial: métodos o técnicas usadas
La naturaleza de los controles comprende los siguientes puntos:

Control administrativo y documental

N~

Control visual in situ
3. Levantamiento de acta e informe posterior a la inspeccidn
4. Vigilancia y seguimiento posterior en el caso de incumplimientos

5.5. Requisitos de control

Para la realizacién de los controles se detallan en las tablas del Anexo IV losrequisitos
minimos a controlar en cada uno de los dmbitos que pueden afectar a la higiene de la
explotacién y la seguridad de sus producciones. Son los siguientes:

- Disposiciones generales de higiene.
- Gestion sanitaria de la explotacion.

- Veterinario de explotacién, plan sanitario integral y consumo de antibidticos
requisitos a controlar

- Higiene de piensos y alimentos para animales

- Uso racional del medicamento

5.5.1.Requisitos de control en ganaderias extensivas

Las explotaciones extensivas se encuentran también incluidas en el ambito de este

programa de control.

Las explotaciones extensivas se presentan especialmente en el ganado vacuno de
produccién de carne (vaca nodriza) y en ganado ovino, caprino y equino.

Debido a las particularidades en estas producciones, se puede establecer cierta
flexibilidad en la aplicacién de los requisitos que han de ser controlados.

Todos los requisitos anteriormente descritos, seran exigibles en estas explotaciones,
dependiendo del tipo de establecimiento que presente la explotacién a controlar.
Se excluirdn aquellos que no sean de aplicacién para cada caso concreto, por
ejemplo, que no se disponga de ninguna edificacién, que no se alimente a los
animales con pienso en ningln momento, o el de mantener un control de plagas en
estas ganaderias.

5.5.2.Acta de control e informe de inspeccién

En cada visita de control del programa se levantara un acta especifica siguiendo el
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modelo establecido en los procedimientos documentados de cada AC.
Las actas de control se clasificaran en:

o Actas de control iniciales: son las actas que se realizan como consecuencia
de una inspeccion efectuada en una explotacidn al haber sido seleccionada la
explotacién en la muestra de control anual, bien sea un muestreo aleatorio o
dirigido.

o Actas de seguimiento: son las actas que se levantan como consecuencia de
una inspeccion efectuada para comprobar la subsanacién de los
incumplimientos detectados en inspecciones iniciales de control. Se utiliza un
Unico modelo de acta para los dos tipos de inspecciones.

Después de cada inspecciéon en explotacién y junto con la cumplimentacién del
protocolo y acta, se debe realizar un informe de control, si asi lo establece la autoridad
competente de control de cada CA, remitir a la unidad jerarquica superior. Estos
informes seran evaluados a la hora de establecer visitas de seguimiento a las
explotaciones. En cualquier caso, siempre deberd quedar constancia escrita de la
comunicacion al titular de la explotacién de los incumplimientos detectados y de los
plazos y medidas de subsanacion.

Incumplimientos del programa y medidas a adoptar

En los controles oficiales de este programa de control, se aplicardn las medidas
oportunas ante la deteccién de incumplimientos.

Elinspector reflejara los incumplimientos en el acta de inspeccidn, el acta se remitira
al 6rgano competente para iniciar las actuaciones, diligencias o procedimientos
oportunos, incluido en su caso el procedimiento sancionador.

Cuando el incumplimiento quede comprobado, las autoridades competentes
adoptaran cuantas medidas adicionales sean necesarias para determinar el origen'y
alcance del incumplimiento y establecer las responsabilidades del operador, y las
medidas adecuadas para garantizar que el operador de que se trate subsane el
incumplimiento y evite que este se reproduzca.

Al decidir las medidas que deban adoptarse, las autoridades competentes tendran
en cuenta la naturaleza de ese incumplimiento y el historial del operador en materia
de cumplimiento.

En este programa la normativa a aplicar serd la incluida en el capitulo

correspondiente, con especial interés en las que se relacionan con la higiene
17
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alimentaria en la produccion primaria (Reglamento (UE) n2 852/2004) y las normas
comunitarias y nacionales de sanidad animal, ademas del Real Decreto Legislativo
1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios y el Real
Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucién, prescripcion,
dispensacion y uso de medicamentos veterinarios. Asimismo, se podra aplicar el
articulo 17 del Reglamento (CE) n2 178/2002, sobre responsabilidad de los
operadores.

Ante un incumplimiento segun el R(UE) 2017/625 se aplicardn las medidas
establecidas en el articulo 137, apartado 2, y el articulo 138, apartado 2, y el articulo
139 en el caso de establecimiento de sanciones por parte de las autoridades
nacionales.

Los incumplimientos del programa se dividirdn en infracciones leves, graves o muy
graves segln La Ley 8/2003 de Sanidad Animal, la Ley 17/2011 de Seguridad
Alimentaria y Nutricidn y el Real Decreto Legislativo 1/2015, por el que se aprueba
el texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios.

La gradacién en leves, graves o muy graves serda determinada por la autoridad
competente correspondiente en base a los criterios recogidos en las citadas
disposiciones.

La naturaleza de las infracciones observadas en el acto de inspeccién podra iniciar
la apertura de un expediente sancionador por las administraciones publicas
competentes. Las infracciones previstas en estas normas serdn sancionadas con
multas de acuerdo con la graduacién de leve, grave o muy grave incluida en la
legislacion.

No obstante, la autoridad competente podrd acordar otras medidas, que no tendran
caracter de sancion. La Ley 8/2003 de Sanidad Animal, en su articulo 94, describe
entre otras las siguientes medidas aplicables a este Programa de control: Clausura
o cierre de empresa, instalaciones, explotacién...por falta de autorizacion, registros
preceptivos, o suspension temporal hasta que rectifiquen sus defectos o cumplan
requisitos exigidos.
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6. REVISION DEL PROGRAMA DE CONTROL

6.1.

La revisidon del programa de control se realizara conforme a lo establecido en el
Procedimiento para la Verificacion de la Eficacia de los Controles Oficiales incluidos en
el Plan de Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco 2021-2025.

El Programa de Control Oficial se revisara cada afo, evaluando:

- Informe anual de los resultados de controles del afio anterior.

- Supervision y verificacion de la eficacia realizada en cada DF sobre la
realizacion de las inspecciones.

- Resultados de las auditorias realizadas sobre el Programa, a nivel territorial
y autondmico.

- Nueva legislacion (tanto comunitaria, nacional o autondmica) que afecte al
programa.

v" Como resultado de ello, se podridn establecer nuevos objetivos
operativos para su cumplimiento y valoracidn final.

Cada afio, y una vez acordado el modelo de informe anual de resultados mas
conveniente para el cumplimiento de lo establecido en el Reglamento (CE)
2017/625 y en la Decision Comunitaria 2008/654/CE sobre el informe anual, y
siguiendo asimismo las indicaciones que cada afio se nos haga llegar desde la unidad
que coordina el PNCOCA, se elaborardn los modelos necesarios para obtener la
informacién requerida en cada uno de los ambitos del programa.

Estos modelos pueden ser uno o varios, si es necesario, y dependiendo de los
requisitos establecidos en cada momento. Su envio y recepcién serdn centralizados
via electrénica en el correo de la SGSHAT/MAPA.

Supervision del control oficial

La supervision del cumplimiento del programa de control se basara en la
comprobacién del cumplimiento del procedimiento establecido en cada caso por las
personas encargadas de las tareas de inspeccién y control, y constara tanto de una
verificacion documental de los expedientes finalizados como de la verificacién in situ
de todo el proceso de inspeccién que realizan. En relacidn con los porcentajes de
cada tipo de supervision, se realizaran las siguientes supervisiones, entendiendo
siempre que se hard una seleccion de las inspecciones realizadas, esto es, sobre el
porcentaje de muestreo establecido en cada caso.
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6.2.

- Supervision documental del 10% de los controles. Esta es una verificacién no
del expediente correspondiente en si mismo, sino del control oficial realizado,
procedimientos, trabajo del inspector, elaboracidon formal del acta...

- Un minimo del 1% de supervisiones in situ, en los que un superior al inspector
que debe realizar la inspeccidn, le acompafiara y supervisara su trabajo en todo
el proceso. Deberia hacer esta supervision con un protocolo o acta de
supervision.

Los resultados de estas supervisiones seran reportados en el informe anual
correspondiente, tanto a nivel cuantitativo como cualitativo, elaborando un informe de
la supervisidon del programa en su ambito territorial.

Estos resultados seran reportados mediante las tablas correspondientes al MAPA.

Verificacion de la eficacia del control oficial

La verificacion se basara en determinar si los controles realizados son los adecuados para
conseguir los objetivos establecidos en el Plan de Control Oficia de la Cadena
Agroalimentaria del Pais Vasco 2021-2025 y en los respectivos Programas de Control
Oficial.

Para ello, se verificara la eficacia del control oficial mediante los indicadores
establecidos en relacion con los objetivos fijados:

Objetivo operativo 1: Conocer el grado de implantacion de las normas bdsicas de
higiene en los establecimientos controlados.

- Indicador 1: Grado de cumplimiento del programa. Este indicador medira el
porcentaje de cumplimiento de la frecuencia de muestreo establecida en el
programa.

- Indicador 2: Indice de establecimientos que presentan incumplimientos
relacionados con las condiciones de higiene general.

Este indice se calculara multiplicando el porcentaje de controles iniciales con
incumplimiento por el porcentaje de incumplimientos detectados en materia de higiene
general con relacion al total de tipos de incumplimientos.

Este indice pondera los incumplimientos en materia de higiene general en funcion del
total de controles con algun tipo de incumplimiento.

Es un indicador de evolucién y marcara la tendencia del progreso del programa en
materia de higiene general, siendo esta mas positiva cuanto mas reducido sea
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cuantitativamente el indice. El primer afio de aplicacion del indice servird para el

establecimiento de la linea base. Una vez fijada esta linea se estableceran los hitos de
progreso del indicador para la consecucion del objetivo operativo.

Objetivo operativo 2: Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos obligatorios
en relacion con el uso racional del medicamento veterinario en explotaciéon ganadera.

Indicador 3: indice de establecimientos que presentan incumplimientos relacionados con el
uso de medicamentos en las explotaciones ganaderas y concretamente con los siguientes
puntos:

Libro de registro de tratamientos veterinarios.

e Control de las recetas de los tratamientos administrados.

e Control de la presencia y almacenamiento de medicamentos.

e Control de las recetas que amparen la presencia de medicamentos en la
explotaciéon y comprobacién de su registro en el libro de registro de
tratamientos.

e Control del cumplimiento de los tiempos de espera. - Control dela eliminacion
de los medicamentos.

e Control de prescripciones excepcionales.

Este indice se calculara multiplicando el porcentaje de controles iniciales con
incumplimiento en cualquier dmbito del programa, por el porcentaje de
incumplimientos detectados en materia de medicamentos con relacion al total de tipos

de incumplimientos.

Este indice pondera los incumplimientos en materia de uso del medicamento veterinario

en la explotacion en funcion del total de controles con algun tipo de incumplimiento.

Es un indicador de evolucion y marcara la tendencia del progreso del programa en la
materia de control, siendo esta mas positiva cuanto mas reducido sea cuantitativamente
el indice. El primer aio de aplicacion del indice servira para el establecimiento de la linea
base. Una vez fijada esta linea se estableceran los hitos de progreso del indicador para
la consecucién del objetivo operativo.

Objetivo operativo 3: Subsanacion de los incumplimientos detectados por el programa de
control.

- Indicador 4: Porcentaje de inspecciones de seqguimiento con incumplimientos. Este

indicador medird la eficacia del programa en conseguir la subsanacién de los
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incumplimientos detectado mediante el establecimiento de plazos de subsanacién
y controles de seguimiento. Laevolucién de este indicador deberd efectuarse
juntamente con el indicador 4.

- Indicador 5: Porcentaje de expedientes sancionadores sobre el total de controles
con incumplimientos. Este indicador medira el esfuerzo sancionador del programa
de control.

6.3. Auditoria del programa de control oficial

Conforme al articulo 6 del Reglamento (CE) n2 2017/625 la AC en la ejecucion de este
Programa de control debera someterse a auditorias internas o externas, que a su vez

deben someterse a examen independiente.

A tal efecto se actuard conforme a lo acordado en el Plan de Control Oficia de la Cadena
Agroalimentaria del Pais Vasco 2021-2025.
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7. ANEXOS

7.1. ANEXO I: NORMATIVA

7.1.1.Normativa Comunitaria
GENERAL

(@]

Reglamento (CE) N2 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo de 28 de
enero de 2002 por el que se establecen los principios y los requisitos generales
de la legislacion alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria.
Reglamento (CE) N2 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de
abril de 2004 relativo a la higiene de los productos alimenticios.

Reglamento (CE) N2 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.

Reglamento (CE) N2 2074/2005 de la Comisién de 5 de diciembre de 2005 por el
gue se establecen medidas de aplicacién para determinados productos con
arreglo a lo dispuesto en el Reglamento (CE) N2 853/2004 del Parlamento
Europeo y del Consejo y (CE) N2 625/2017 del Parlamento Europeo y del
Consejo, se introducen excepciones a lo dispuesto en el Reglamento (CE) N2
852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el Reglamento
(CE) N2 853/2004.

Reglamento (CE) N2 1664/2006 de la Comisién de 6 de noviembre de 2006 por el
gue se modifica el Reglamento (CE) N2 2074/2005 en cuanto a las medidas de
aplicacién de determinados productos de origen animal destinados al consumo
humano y se derogan algunas medidas de aplicacion.

Reglamento (UE) 625/2017 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 legislacidén sobre alimentos y piensos, y de las
normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos
fitosanitarios.

ALIMENTACION ANIMAL

@)

Reglamento (CE) N2 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de
enero de 2005 por el que se fijan requisitos en materia de higiene de los piensos.
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MEDICAMENTO VETERINARIO

Directiva 96/22/CE por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de
efecto hormonal y tireostdatico y sustancias B-agonistas en la cria del ganado.
Decision 97/747/CE por la que se fijan los niveles y frecuencias de muestreo
previstas en la Directiva 96/23 con vistas al control de determinadas sustancias
y sus residuos en determinados productos animales.

Decision 98/179/CE por la que se fijan las normas especificas relativas a la toma
de muestras oficiales para el control de determinadas sustancias y sus residuos
en animales vivos y sus productos.

Decision de la Comision 2002/657/CE por la que se aplica la Directiva 96/23/CE
en cuanto al funcionamiento de los métodos analiticos y la interpretacién de
resultados.

Directiva 2003/74/CE que modifica la Directiva 96/22/CE.

Decision 2003/181/CE por la que se modifica la Directiva 2002/657/CE en
cuanto al establecimiento de limites minimos de funcionamiento exigidos
(MRPL) para determinados residuos en alimentos de origen animal.

Decision 2004/25/CE por la que se modifica la Directiva 2002/657/CE en cuanto
al establecimiento de limites minimos de funcionamiento exigidos (MRPL) para
determinados residuos en alimentos de origen animal.

Reglamento (CE)N2 6/2019 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

Reglamento (CE) N2 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de
marzo de 2004 por el que se establecen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control de los medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (Texto pertinente a
efectos del EEE).

Reglamento (CE) N2 2073/2005 de la Comision de 15 de noviembre de 2005
relativo a los criterios microbiolégicos aplicables a los productos alimenticios.
Reglamento (CE) N2 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 cdédigo comunitario sobre
medicamentos veterinarios (Texto pertinente a efectos del EEE).

Reglamento (CE) N2 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
mayo de 2009, por el que se establecen procedimientos comunitarios de
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fijacion de limites de residuos de las sustancias farmacolégicamente
activas enlos alimentos de origen animal, se deroga el Reglamento
(CE) n22377/90 del Consejo y se modifica la Directiva 2001/82/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n2 726/2004
del Parlamento Europeo y delConsejo.

o Reglamento (CE) N2 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo
de 21 deoctubre de 2009 por el que se establecen las normas
sanitarias aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga
el Reglamento (CE) n2 1774/2002.

o Reglamento (CE) N2 37/2010 de la Comisién, de 22 de diciembre de
2009, relativo a las sustancias farmacolégicamente activas y su
clasificacion por lo quese refiere a los limites maximos de residuos en
los productos alimenticios de origen animal.

o Reglamento N2 122/2013, de 12 de febrero de 2013, por el que se
modifica el Reglamento (CE) N2 1950/2006, que establece una lista de
sustancias esenciales para el tratamiento de los équidos, de
conformidad con la Directiva 2001/82/CEdel Parlamento Europeo vy
del Consejo por la que se establece un cédigocomunitario sobre
medicamentos veterinarios.

7.1.2.Normativa Estatal
GENERAL:

- Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.
- Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
- Ley 17/2011 seguridad alimentaria y nutricién

- Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por el que se regulan las
infracciones y sanciones en materia de defensa del consumidor y de la
produccién agroalimentaria.

- Real Decreto 731/2007, de 8 de junio, por el que se modifican

determinadas disposiciones para su adaptacidon a la normativa
comunitaria sobre piensos, alimentos y sanidad de los animales.

- Real Decreto 2178/2004, de 12 de noviembre, por el que se prohibe
utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y B-
agonistas de usoen la cria del ganado.

- Real Decreto 562/2009, de 8 de abril, por el que se modifica el Real
Decreto 2178/2004, de 12 de noviembre, por el que se prohibe
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utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal y tireostatico y
sustancias beta-agonistas de usoen la cria de ganado.

Real Decreto 1749/1998, de 31 de julio, por el que se establecen las
medidas de control aplicables a determinadas sustancias y sus
residuos en los animales vivos y sus productos.

Real Decreto 361/2009, de 20 de marzo, por el que se regula la
informacién sobre la cadena alimentaria que debe acompanar a los
animales destinados a sacrificio.

Real Decreto 1528/2012, de 8 de noviembre, por el que se establecen
las normas aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano.

Real Decreto 1528/2012, de 8 de noviembre, por el que se establecen
las normas aplicables a los subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano.

Real Decreto 476/2014, de 13 de junio, por el que se regula el registro
nacionalde movimientos de subproductos animales y los productos
derivados no destinados al consumo humano.

ALIMENTACION ANIMAL:

Real Decreto 370/2021, de 25 de mayo, por el que se establecen
disposiciones especificas para la aplicacidon en Espafia del Reglamento
(UE) 2019/4 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, relativo a la fabricacidn, la comercializacién y el
uso de piensos medicamentosos, por el que se modifica el
Reglamento (CE) n.2 183/2005 del Parlamento Europeo y del Consejo
y se deroga la Directiva 90/167/CEE del Consejo, y de otras normas de
la Unidn Europea en materia de piensos y medicamentos, y se
modifican diversos reales decretos en materia de ganaderia.

MEDICAMENTO VETERINARIO:

Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la
distribucién, prescripcién, dispensaciéon y uso de medicamentos

veterinarios.

Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios.

Real Decreto 361/2009, de 20 de marzo, por el que se regula la
informacién sobre la cadena alimentaria que debe acompaifiar a los
animales destinados a sacrificio.

Real Decreto 1132/2010, de 10 de septiembre, por el que se modifica
el Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos

1



| oficid ial
n de cO ontro alirn mentar@ Higiene en la Produccién Primaria de Leche Cruda
pPlal agr 5
dela cads"‘aco 021-202

de \ Pals

veterinarios.

- Real Decreto 1/2015 ley de garantias y uso racional de los medicamentos.

7.1.3.Normativa Comunidad Autonoma del Pais Vasco:

MEDICAMENTO VETERINARIO

o Orden de 17 de octubre de 2000, de los Consejeros de Sanidad y de
Agriculturay Pesca, de modificacién de la Orden por la que se aprueba
el modelo normalizado de receta veterinaria y su utilizacién en el
ambito de la ComunidadAuténoma del Pais Vasco.

REGISTROS DE EXPLOTACION

o ORDEN de 18 de noviembre de 2014, de la Consejera de Desarrollo
Econdmicoy Competitividad, que regula el cuaderno de explotacién y
su uso en las explotaciones agrarias de la Comunidad Auténoma del
Pais Vasco.
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7.2. ANEXO Il: EXPLOTACIONES DE PEQUENO TAMANO EXCLUIDAS DEL AMBITO DE
CONTROL DEL PROGRAMA
BOVINO DE PRODUCCION CARNICA:
Explotaciones de bovino con censo:
eMenor a 5 reproductoras
eMenor a 30 animales para cebo.
OVINO/CAPRINO:
Explotaciones de produccién y reproduccién con censo:
eMenor a 20 reproductoras.
eMenor a 50 animales para cebo.

PORCINO:

Explotaciones de produccién y reproduccién con censo:
e«Menor a 5 reproductoras.
eMenor a 25 animales para cebo.
EQUINO:
Cebaderos y explotaciones de produccidon de carne con censo
inferiora 10 UGM (10 caballos).
AVES
Explotaciones avicolas con el siguiente censo:
«Menos de 350 ponedoras (segun la normativa de bienestar animal).
eMenos de 1000 pollos para produccién carnica.
CONEJOS
«Explotaciones con menos de 300 madres reproductoras.

eExplotaciones con menos de 2000 conejos de engorde.

CAZA DE CRIA
e Explotaciones de produccidon de huevos: menos de 350 ponedoras.

eExplotaciones de produccién de aves de abasto o para suelta
en cotosde caza: menos de 1000 animales /afio.

eExplotaciones de conejo silvestre: menos de
300 madresreproductoras.

APICULTURA: Explotaciones de menos de 15 colmenas.
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7.3. ANEXO Ill. CRITERIOS DE RIESGO

Los criterios de riesgo serdn los siguientes:

Existencia de irregularidades o incumplimientos en un control, sin inicio de
expediente sancionador

Existencia de irregularidades o incumplimiento en un control, con inicio de
expediente sancionador

Su consumo habitual esta entre 26 — 50,9% del IR para esa especie y
clasificacion zootécnica

Explotaciones que no han sido inspeccionadas en los ultimos 5 afios en el
Programa de Higiene de la Producciéon Primaria

Su consumo habitual esta entre 51 — 100 % del IR para esa especie y
clasificacion zootécnica

Su consumo habitual es >100 % del IR para esa especie y clasificacion
zootécnica

Explotaciones de las que se tenga conocimiento o sospecha de
incumplimientos o denuncias relacionadas con aspectos de la higiene de la
explotacion

Resultados desfavorables en el Programa de control de Medicamentos que
muestren que los medicamentos se utilicen sin prescripcion veterinaria o
sin una evaluacion de la situacidn clinica.




7.4. ANEXO IV: REQUISITOS DE CONTROL

REQUISITOS GENERALES DE HIGIENE

REQUISITOS A CONTROLAR

(ANEXO | REGLAMENTO 852/2004)

Higiene en la Produccion Primaria de Leche Cruda1

COMPROBACIONES

1)
instalaciones de produccion primaria vy
operaciones conexas, incluidas las usadas
para manipular y almacenar alimentos para
animales y en su caso se desinfectaran
adecuadamente.

Mantendran  limpias todas las

de
documental de planes o procedimientos de

Control visual las instalaciones y

limpiezay desinfeccién o pruebas de procesos
llevados a cabo para cumplir este requisito.

2) Mantendran limpios y en su caso, se
desinfectaran los equipos, contenedores,
cajas y vehiculos (tanto a la entrada como a
la salida de la explotacion) y dispondran de
un procedimiento de utilizacién de equipos.

de
documental de planes o procedimientos de

Control visual las instalaciones y
limpieza y desinfeccién o pruebas de procesos
llevados a cabo para cumplir este requisito.
Comprobacion de la existencia de pautas o
guias para el correcto uso de los equipos

presentes en la explotacion.

3) Garantizaran en la medida de lo posible la
limpieza de animales para su sacrificio y en
su caso de los animales de produccion.

Comprobacion de animales con destino a
matadero, en su caso, o comprobar con el
operador si se realiza algun tipo de practica
adecuada para lograr este fin.

4) Utilizardan agua potable o agua limpia
cuando sea necesario.

Comprobacién del tipo de agua utilizada para
los animales y su control analitico (si se
hiciera) y de las condiciones organolépticas

basicas para su consumo por animales.

5) Evitaran en la medida de lo posible que los

Comprobacion de la existencia de control de

eliminacion de animales muertos, residuos y
sustancias peligrosas y otros subproductos
animales no destinados al consumo humano

animales y plagas puedan producir o )

contaminacion. plagas y su justificacion documental y visual.
Inspeccién de animales extrafios a la
explotacion que puedan ser fuente de
contaminacion.

6) Dispondrdan de un sistema de | Comprobacién documental de los procesos y

almacenamiento, manipulacién y | registros de gestion de residuos (estiércol,

sustancias peligrosas.

paja...) vy
Inspeccién visual.

cama,

Comprobacion de la

existencia de un sistema de gestion de
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(SANDACH)

SANDACH.

7) Garantizardn que el personal que

manipula  productos  alimenticios se
encuentra en buen estado de salud y recibe

formacién sobre los riesgos sanitarios.

Comprobacion documental y visual en la
explotaciéon de la existencia de normas de
higiene del personal y de su conocimiento por
parte del mismo. Se revisaran justificantes de
la formacidn recibida.

8) Dispone de medidas de proteccion fisica,
que podran incluir la construccién de vallas,
cercas, techos o redes, segun proceda.

Control visual de las instalaciones y valoracién
del estado y de la efectividad de las medidas
aplicadas

GESTION SANITARIA

REQUISITOS A CONTROLAR

(Ley 8/2003, Anexo | Reglamento
852/2004 y art 10, 24 y 25 del
Reglamento (UE) 429/2016)

1. Control de Ila notificacion

COMPROBACIONES

obligatoria de la sospecha de
enfermedades animales.

Control documental en el Libro de Registro de
Explotacion (LRE) de la presencia de indicadores
que hagan sospechar de alguna enfermedad grave
que debiera haber sido notificada a los SVO por ser
EDO,
drasticas de la

evocadora de una por ejemplo:

Disminuciones produccién
mortalidades anormalmente altas o disminucion
de los consumos de agua y pienso (Ley 8/2003 de

Sanidad Animal y art. 24 del R (UE) 429/2016).

2. Adopcion de medidas
preventivas al
nuevos animales, y realizacién
de cuarentena, aislamiento o
separacion de animales recién

incorporados o enfermos

Documento sanitario de entrada de animales o registro
introducir [de entradas en LRE para verificar calificacién sanitaria
de la explotacidn de origen, asi como ausencia de
restricciones que imposibilitarian el movimiento (Ley|
8/2003 de Sanidad Animal). Comprobacién de Ia
existencia de medidas de gestidon que permitan, en caso
necesario, la separacion de los animales.
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3. Tendrdn en cuenta los
resultados de los analisis
pertinentes efectuados en
muestras tomadas en animales
u otro tipo de muestras que
puedan tener importancia para
la salud humana, incluidos los
informes por problemas en la
ICA.

Documentos de comunicaciéon de resultados

obtenidos de pruebas en el marco de
implementacién de los programas nacionales
oficiales de sanidad animal. Registros de los
andlisis y sus resultados en el LRE (articulo 18 del
R(UE) 625/2017, Ley 8/2003 de Sanidad Animal,

anexo | del RD 361/2009).

4. Libro de registro de explotacién
y documentacion del
movimiento de animales.

Comprobacion de la existencia y la actualizacion
del libro de registro de explotacién, y de la
presencia de los documentos de movimiento.

VETERINARIO DE EXPLOTACION, PLAN SANITARIO INTEGRAL Y CONSUMO DE

ANTIBIOTICOS

REQUISITOS A CONTROLAR (RD 364/2023 Y RD

992/2022)

COMPROBACIONES  Acredita

la | COMPROBACIONES

existencia de veterinario de explotacion C

explotacién

1. Acredita la existencia de veterinario de

Comprobacion de la declaracidon
responsable firmada por el ganadero v
el veterinario de explotacién

acuerdo con el RD 364/2023

2. Dispone de un plan sanitario integral de

Comprobacion de la existencia de un
plan sanitario integral de la explotacién

visitas zoosanitarias del
explotacion

3. La explotacidn recibe las correspondientes
veterinario de

Comprobacion de los informes|
resultantes de las visitas zoosanitarias|
realizadas por el veterinario

segun el RD 992/2022

4. Realiza las actuaciones correspondientes
en el PSl en funcidn de su consumo habitual

Comprobacion de la existencia de un
plan racional de uso de medicamentos
veterinarios en el plan sanitario
integral, y de las medidas llevadas a
cabo en funcién del consumo habitual.

HIGIENE DE PIENSOS Y ALIMENTOS PARA ANIMALES




REQUISITOS A CONTROLAR

(REGLAMENTO 178/2002 Y REGLAMENTO
183/2005)

1. Uso del pienso en las condiciones y para
laespecie adecuadas

Higiene en la Produccion Primaria de Leche Cruda1

COMPROBACIONES

de de
facturas etiquetado e inspeccion visual

Control albaranes compra,
del pienso y su uso y gestion en la
explotacion para evitar su

contaminacion.

Almacenamiento de las materias primas y
piensos

del
adecuado de materias primas y piensos

Comprobacion almacenamiento
para evitar la contaminacion (residuos y
estiércoles), evitar el deterioro y el
acceso de animales

Registro de la naturaleza y origen de los
alimentos para animales

Comprobacion de la existencia de un
registro, su conservacion y de la inclusidn
en el registro de entradas con indicacion
de fecha, naturaleza (tipo de pienso) y
cantidad, procedencia, autorizaciéon y/o
registro del fabricante/intermediario en
la base de datos SILUM.

Almacenamiento de

medicamentosos

piensos

Comprobacion de que los piensos
medicamentosos estdn correctamente
identificados, asi como si se almacenan,
manipulan y transportan adecuadamente
y separados del resto de piensos.

USO RACIONAL DEL MEDICAMENTO

REQUISITOS A CONTROLAR

COMPROBACIONES

(REGLAMENTO (UE) 2019/6 y RD 666/2023 )

1.

Registro de tratamientos (Reglamento
(UE) 2019/6)

Control de la existencia del libro de

registro de tratamientos (incluidos
piensos medicamentosos) y de la
cumplimentacion adecuada de los

requisitos del articulo 108.2 del R(UE)
2019/6.
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Control documental de registro: se
comprueba el registro de los diez ultimos
tratamientos (como minimo) vy se
comprueba la existencia de la receta en
dichos tratamientos.

En el caso de recetas de antibioticos,
control documental (como minimo) de las
diez

ultimas recetas de antibidticos si estan
declaradas a PRESVET.

2. Control tiempos de espera

Control documental del registro de
tratamientos y de la existencia en
explotacién de los animales en periodo de

espera.

3. Control de la presencia y|Control visual de los medicamentos
almacenamiento de medicamentosjveterinariosy su correcto almacenamiento. En
veterinarios (incluidos piensosel caso de piensos medicamentosos se
medicamentosos o0 reactivos decomprobard que no existe riesgo de
diagndstico, vacunas..) en lalcontaminacion con otros tipos de piensos.

explotacién

4. Control de las recetas que amparen la
presencia de los medicamentos detectados en
la explotacién, (incluidos los piensos
medicamentosos) *

Comprobacion de las recetas y su validez
temporal, (botiquin, dispensacion y no
dispensacion para uso de sobrantes)

5. Control de la utilizacién de tratamiento
metafilacticos o profilacticos, acorde al RD
666/2023 y a los protocolos de metafilaxia
existentes.

Comprobacién en el caso de tratamientos
metafilacticos, si se realizan acorde al RD
666/2023 (justificacion de visita del
veterinario para hacer examen antes de
prescribir) y si se realizan acorde a los
protocolos de metafilaxia, en el caso de que
exista dicho protocolo para la especie
ganadera en cuestién. Comprobacion en el
caso de tratamientos profilacticos si se
realizan cumpliendo los requisitos del RD
666/2023

6. Control de que se realiza un examen clinico
0 una evaluacién adecuada previo a la
prescripcion (salvo las excepciones recogidas
en el art. 32.3 del RD 666/2023)

Comprobacion del registro de tratamientos
y registro de visitas veterinarias, en los
ultimos 10 tratamientos. (justificado con
visitas anotadas y firmadas).
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7. Control de la eliminacion o destruccion de

medicamentos

Revision de protocolos de eliminacion o
destruccion.

(*) Los incumplimientos detectados en estos controles seran remitidos a las

responsables del Programa de control oficial de la distribuciéon, dispensacién

y prescripcién de medicamentos veterinarios, para llevar a cabo las medidas

de accion previstas en caso de incumplimientos de los veterinarios

prescriptores.

REQUISITOS ESPECIALES DE HIGIENE EN EXPLOTACION DE PRODUCCION LECHE

REQUISITOS A CONTROLAR

(REGLAMENTO 853/2004, ANEXO Il SECCION IX, RD

989/2022)

1. Requisitos
sanitarios para la

produccién
leche cruda

de

a) La leche cruda deberd proceder
de animales que no presenten
sintomas de enfermedades
contagiosas  transmisibles  al
hombre por la leche, que estén en
buen estado de salud, y que no
presenten trastornos que puedan
contaminar la leche

COMPROBACIONES

Control documental de las entregas de

leche, y del Libro de Registro de
Explotacion (LRE) de la presencia de
indicadores que hagan sospechar de
alguna enfermedad mortalidades
anormalmente altas o disminucién de los
consumos de aguay pienso (Ley 8/2003 de
Sanidad Animal y art. 24 del R (UE)
429/2016).

b) La leche cruda deberd proceder
de animales a los que no se hayan
administrado sustancias o
productos no autorizados, y que no
hayan sido objeto de un
tratamiento ilegal y para los que,
en el caso de administraciéon de
productos o sustancias
autorizados, se haya respetado el
plazo de espera prescrito para
dichos productos o sustancias.

Control documental de las entregas de
leche, y del Libro de Registro de Explotacién
(LRE) de la presencia de indicadores que
hagan sospechar de alguna enfermedad
mortalidades anormalmente altas o
disminucion de los consumos de agua y
pienso (Ley 8/2003 de Sanidad Animal y art.
24 del R (UE) 429/2016).

c) Con relacion a la tuberculosis, la
leche debera proceder de rebaios
de vacas o bufalas declarados
oficialmente indemnes, y para
otras especies sensibles a esta
enfermedad, procedera de
rebafnos inspeccionados
peridodicamente respecto a esta
enfermedad segun un plan de
inspeccion aprobado por la
autoridad competente.

Control documental de las entregas de
leche, y del Libro de Registro de Explotacién
(LRE) de la presencia de indicadores que
hagan sospechar de alguna enfermedad
mortalidades anormalmente altas o
disminucion de los consumos de agua y
pienso (Ley 8/2003 de Sanidad Animal y art.
24 del R (UE) 429/2016).
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Si se mantienen juntos
caprino y vacuno, el caprino
debera ser sometido a wuna
inspeccibn 'y a un control
antituberculoso.

ganado

Control documental de las entregas de
leche, de la realizacion del programa frente
a la tuberculosis, y del Libro de Registro de
Explotacion (LRE) de la presencia de
indicadores que hagan sospechar de alguna
enfermedad mortalidades anormalmente
altas o disminucidn de los consumos de agua
y pienso (Ley 8/2003 de Sanidad Animal y
art. 24 del R (UE) 429/2016).

2) Requisitos de
calidad de leche

Revisidn de los valores de células
somaticas y gérmenes

Control documental de la carga de las
medias en letra Q. En el caso de que los
valores sean superiores a lo establecido en la
legislaciéon (art 27. 4 y art 27.5 del RD
989/2022), se revisaran las medidas
tomadas para mejorar la higiene en la
explotacion.

3) Requisitos
aplicables a
locales y equipos

a) Los equipos de ordefio y los
locales donde se almacene,
manipule o enfrie la leche, deben
estar construidos para evitar la
contaminacion de la leche.

Control visual.

b) Los locales de almacenamiento
de leche deben estar protegidos
contra alimanas y separados de

Control visual.

locales con animales y si es
necesario con refrigeracion.
c¢) Verificar el adecuado | Control visual.

funcionamiento de las mdaquinas
de ordefio

d)Las superficies que entren en
contacto con la leche deben ser
faciles de limpiar y desinfectar, en
su caso. Serdn mantenidas en
buen estado y se limpiaranyen su
caso se desinfectardn después de
cada uso.

Control visual y revisién del protocolo de
limpieza de superficies y equipos.

4)Higiene durante
el ordefio,
recogida y
transporte dentro
de la explotacién

a) El ordefio se realizara de forma
higiénica, garantizando la limpieza
previa de los pezones (con
productos autorizados), ubre vy
partes contiguas.

Control visual del procedimiento de ordefo
0 en su caso, control documental del
protocolo de ordeifo. Control de los
productos utilizados para la limpieza de la
ubre.

b) La leche con anomalias
organolépticas o fisicoquimicas,
no se destinard a consumo

Control del proceso de eliminacion de
subproductos.

11




Higiene en la Produccion Primaria de Leche Cruda1

humano. Tampoco las de
animales enfermos o de animales
sometidos a tratamiento y sin
finalizar el tiempo de espera.

c) Tras el ordefio, la leche se
conservara en un lugar limpio que
evite la contaminacién, a
temperatura maxima de 82 o 62C
dependiendo de la frecuencia de
recogida.

Control visual y del
temperaturas.

registro de

d) Durante el transporte dentro
de la misma explotacion Ia
temperatura de Ila leche no
superara los 109C.

Control visual del vehiculo de transporte, si
fuera posible.

5)Higiene del
personal.

a) El personal encargado del
ordefio y manipulacion de la
leche llevara ropa limpia
apropiada.

Control visual.

b) Las personas encargadas del
ordefio deben tener un grado de
limpieza elevado. Cerca del lugar
del ordeio debe haber
instalaciones para poder lavarse
las manos y los brazos.

Control visual.

6) Identificacidn
de tanques

Comprobacion de la
identificacion de los
contenedores y su registro en
letra Q Control visual

Control visual

7) antenimiento
actualizado del

registro de
entregas de
leche

Comprobacidon de los recibos de
entregas de leche en formato
electrénico o papel, con Ia
informacién que establece el RD
989/2022.

Control visual

8) Control de
tratamientos de
secado

Control documental del libro de
tratamientos

Control documental

9) Control
tiempos de
espera

Control documental del libro de
tratamientos y de la existencia en
explotacién de los animales en
periodo de espera.

Control documental

7.5 Anexo V: CONTROL OFICIAL EN LOS LABORATORIOS INTERPROFESIONALES LACTEOS

Seleccion de los laboratorios para Control oficial: Dentro del Sistema de

Letra Q 2.0, en el médulo de entidades se dispone de una lista de laboratorios

12
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gue participan en el andlisis de las muestras de tanque y de cisterna.

Universo de control: todos los laboratorios interprofesionales encargados del
analisis de muestras en el marco del RD 989/2023 anualmente.

Control oficial para comprobar:

- El cumplimiento de las condiciones generales establecidas en el Real
Decreto 989/2022:

¢ Acreditados ISO 17025
e Realizacién de los andlisis segiin los métodos incluidos en el RD

e Siel personal del laboratorio recoge la muestra: condiciones del
transporte de la muestra.

- El cumplimiento de la obligatoriedad de comunicacion a Letra Q 2.0 en
un plazo maximo de dos dias habiles el resultado de los analisis de las
muestras.

Seguimientos en laboratorio:

Cuando el incumplimiento quede comprobado, las autoridades
competentes adoptaran:

e Cuantas medidas adicionales sean necesarias para determinar el
origen y alcance del incumplimiento y establecer las
responsabilidades del operador.

Las medidas adecuadas para garantizar que el operador de que se trate
subsane el incumplimiento.
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