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1.- Introduccion

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 reglamentacién afecta también a la higiene en la produccion primaria
ganadera.

En el ambito estatal, el Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA), en coordinacion, con
las Comunidades Auténomas (CCAA), ha consensuado el nuevo Programa Nacional de Control Oficial
de la Higiene de la Produccion de Leche Cruda, en el que se establecen las bases para la realizacién
de los controles oficiales de las condiciones higiénico-sanitarias de las explotaciones ganaderas de
manera uniforme a nivel estatal.

El presente Programa de Control Oficial de Higiene de la Produccion de Leche Cruda en Euskadi,
en adelante PHPLC, es el resultado de la adaptacion de la regulacion europea en la materia y de las
bases del programa nacional a la realidad del Pais Vasco.

Este PHPLC ha sido elaborado por el Grupo de Trabajo Técnico de Higiene Ganadera (GTT HG) y
aprobado por el Grupo Horizontal de Coordinaciéon (GHC). El periodo de aplicacidon de este Programa
de Control es desde el ano 2026 hasta el ano 2030, taly como se ha establecido en el Plan de Control
Oficial de la Cadena Alimentaria de EUSKADI, EKOP 2026-2030.

2.- Objetivos del Programa de Control Oficial

El Objetivo General del PHPLC es controlar que los operadores responsables de la produccién

primaria ganadera y de las operaciones conexas cumplan las disposiciones legales comunitarias,
nacionales y autondmicas vigentes referidas al control de peligros y a las practicas correctas de
higiene en la produccién primaria ganadera y operaciones conexas. Lo que implica las siguientes
actividades:

e Controlar que los operadores son capaces de reducir la introduccion de peligros biolégicos,
fisicos o quimicos que puedan afectar a la seguridad alimentaria de sus produccionesy a la
sanidad animal.

e Controlar la aparicién de cualquier foco de contaminacién que pueda suponer un riesgo,
mediante la adopcién de medidas y practicas correctas de higiene.

e Comprobar las condiciones de higiene en las explotaciones ganaderas, asi como en todos los
equipos, contenedores y vehiculos.
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e Controlar que las explotaciones ganaderas cumplan los requisitos estructurales y de
equipamiento establecidos en la normativa.

e Controlar que las operaciones realizadas en las explotaciones ganaderas se efectuan de
conformidad con la normativa establecida.

e Controlar que los operadores de produccién primaria llevan y conservan en su caso, los
registros sobre medidas aplicadas para controlar peligros.

Todo ello 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.

3.- Autoridades competentes y 6rganos de coordinacién

3.1.- Autoridades Competentes en el Ambito Estatal

La Administracion General del Estado desempefa la funcién de coordinacién y cooperacién con
las CCAAy otras unidades y departamentos con dicho control, la representacion ante la Comisién
y otros organismos internacionales y la elaboracién de la normativa basica estatal; en el control
oficial de higiene de la produccidén primaria ganadera.

Esta coordinacion recae, especificamente, en la Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animaly
Trazabilidad (SGSHAT) perteneciente a la Direccién General de Sanidad de la Produccion
Agroalimentaria y Bienestar Animal del MAPA, segun se establece en el Real Decreto 717/2024, de 3
de marzo, por el que se establece la estructura organica basica del MAPA, y por el que se modifica el
Real Decreto 139/2020, de 28 de enero, por el que se establece la estructura basica de los
Departamentos Ministeriales.

Esta funcion de la coordinacion se desarrolla en colaboracién con las CCAA y otras Unidades y
Departamentos con dicho control, ocupandose de la elaboracion del programa nacional,
procedimiento y homogeneidad de actuacién, resultados, retroalimentacion, recursos generales y
coordinacion con la CCAAy con la Comision Europea.
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3.2.- Autoridades Competentes en el Ambito Autonémico

La organizacién, programacion, coordinacién, ejecucién, control y evaluacion de las condiciones de
la higiene de la produccion de leche cruda es competencia de las CCAA en sus respectivos
territorios, segun el articulo 10.9 de la Ley Organica 3/1979, de 18 de diciembre, del Estatuto de
Autonomia del Pais Vasco.

En la Comunidad Auténoma del Pais Vasco (CAPV), esta competencia recae sobre la Direccién de
Agricultura y Ganaderia de la Viceconsejeria de Alimentacion y Desarrollo Rural del Departamento de
Alimentacion, Desarrollo Rural, Agricultura y Pesca del Gobierno Vasco, segun se dispone en el
Decreto 438/2024, de 11 de diciembre, por el que se establece la estructura organica y funcional del

Departamento de Alimentacion, desarrollo Rural, Agricultura y Pesca y su posterior modificacion,
mediante el Decreto 165/2025, de 28 de agosto.

3.2.1.- Funciones del Departamento competente del Gobierno Vasco

La organizacién, programacion, coordinacion y evaluacion de este Programa, es responsabilidad
del Servicio de Produccion y Mercados Ganaderos de la citada Direcciéon del Gobierno Vasco.
Concretamente, las funciones que se asignan a este Servicio son las siguientes:

e Coordinacién del presente PHPLC.

e FElaboracion de este programa de control oficial, junto con las Diputaciones Forales (DDFF).

e Corresponsabilidad con las DDFF, en el desarrollo del plan autonémico de control oficial.

e Representacion de la CAPV en el MAPA, envio de informacion sobre el plan autonémico de
control oficial, interlocucién con Administraciones Externas (UE, CCAA, ...).

e Recepcidén y gestidon de los datos del Programa Oficial de Higiene de la Produccién Primaria
Ganadera.

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

e Desarrollo de la normativa basica estatal y elaboracién de normativa a nivel autonémico.

3.2.2.- Funciones de la Direccion competente en ganaderia de cada Diputacion.

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

e Decreto Foral 14/2016, del Consejo de Diputados de 9 de febrero, que aprueba la estructura
organica y funcional del Departamento de Agricultura
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e Decreto Foral 169/2023 por el que se regula la estructura organica y funcional del
Departamento de Medio Natural y Agricultura de la Diputacién Foral de Bizkaia

e Decreto Foral, 45/2024, de 1 de octubre, sobre estructura organica y funcional del
Departamento de Equilibrio Territorial Verde

Correspondera a la Direcciéon competente en ganaderia de cada Diputacién Foral:

e Corresponsabilidad con el GV en el desarrollo del Programa de Higiene de la Produccion
Primaria Ganadera.

e La ejecucidn, coordinacion y seguimiento de la aplicacion del Programa de Higiene de la
Produccion Primaria Ganadera en las explotaciones ganaderas dentro de su ambito
geografico.

e Elaboracién de la ADDENDA territorial especifica e instrucciones para el control, en caso de
considerarlo necesario,

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

3.3.- Organos de coordinaciéon entre Autoridades Competentes

A nivel estatal, la coordinacién entre el MAPA y el Departamento de Alimentacién, Desarrollo Rural,
Agricultura y Pesca se llevara finalmente a cabo, a través del Comité de Red de Alerta Sanitaria
Veterinaria.

A nivel de la CAPV, el GTT Leche estd compuesto por los siguientes miembros:

e Una persona técnica del Servicio de producciény mercados ganaderos del Gobierno Vasco.

e Una persona técnica del Servicio de Ganaderia de la Diputacion Foral de Araba.

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

e Unapersonatécnicadel Servicio de Promociény Sanidad agroganadera de la Diputacién Foral
de Gipuzkoa.

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

Entre las funciones del GTT HG, esta proponer las medidas necesarias para asegurar la aplicacién
coordinada de la legislacién 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
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de leche cruda, modelos de actas oficiales de inspeccidn, procedimientos normalizados de trabajo
(PNTs) de instrucciones de trabajo en campo, etc.

Los documentos elaborados por este grupo técnico de GTT HG se elevan a la GHC, integrado por las
Jefaturas de Servicio de ganaderia de las Diputaciones Forales y Gobierno Vasco, implicadas en los
diferentes programas de control oficial, donde deberén ser, si procede, aprobados.

Dichos acuerdos se presentan a las Comisiones de Politica Agraria, integradas por diferentes cargos
politicos, tanto del Departamento de Alimentacion, Desarrollo Rural, Agriculturay Pesca del Gobierno
Vasco, como de las diferentes Diputaciones Forales de Araba, Bizkaia y Gipuzkoa, para su aprobacion
final.

En el siguiente diagrama se puede consultar la estructura del GTT HG:

Departamento de
Medio Matural y

Agricultura

Y N B - v N
™ rd = ™
= ~o 3 Servicio de Promocion y Sanidad
Elika TR Al eI Servicios de Ganaderia Agroganadera y Servicio de
|5 J Inspeccion y Control

GRUPO DE TRABAJO TECNICO
DEL PROGRAMA DE CONTROL
OFICIAL DE HIGIENE EN LA
PRODUCCION PRIMARIA DE
LECHE CRUDA
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3.4.- Delegacion de tareas

Para la ejecucion del presente Programa de Control, esta prevista, por parte Servicio de Promociény
Sanidad agroganadera de la Diputacion Foral de Gipuzkoa, se prevé delegar en personal veterinario
externo las funciones de inspeccidn sobre el terreno.

El personal delegado debera cumplir los siguientes requisitos:

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

o No estar sometidos a ningln conflicto de intereses.

e Ser personal con cualificacion, experiencia y formacidén adecuada.

e Ser suficiente en numero y contar con instalaciones y equipos apropiados para desempefar
correctamente sus funciones.

e Tener acceso a procedimientos documentados disponibles.

e Tener acceso aregistros necesarios.

4.- Soportes para el programa de control

4.1.- Recursos humanos y materiales

Para el desarrollo del presente Programa de Control se utilizaran recursos materiales y humanos de la
Direccion de Agricultura y Ganaderia del Gobierno Vasco; y de Servicios de Ganaderia de las
Diputaciones Forales.

El personal encargado de realizar los controles oficiales son funcionarios de los diferentes Servicios
de Ganaderia de las Diputaciones Forales, y/o personal contratado a tal efecto, que debera cumplir
los siguientes requisitos:

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

e No estar sometidos a ningun conflicto de intereses.

e Ser personal con cualificacidon, experiencia y formacién adecuada.

e Ser suficiente en nimero y contar con instalaciones y equipos apropiados para desempefiar
correctamente sus funciones.

En cuanto a los recursos materiales, el personal encargado del control tendra acceso a las bases de
datos oficiales (SITRAN, PRESVET, CIMAVET, RASVE, buscador de productos zoosanitarios registrados
en la WEB del MAPA y Letra Q) y a los censos actualizados, asi como dispondra de todo el
equipamiento necesario para la realizaciéon de las tareas encomendadas, incluyendo equipos y
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aplicaciones informaticas autonémicas, vehiculos para realizar los desplazamientos, ropa de campo,
formularios a rellenar, instrucciones de trabajo, etc.

4.2.- Laboratorios Oficiales de Control
Si la AC lo considera oportuno, se realizara toma de muestra de leche en tanque.
4.3.- Procedimientos normalizados establecidos
documentalmente

La sistematica de inspeccion se regira de acuerdo a las Actas de control, con el objetivo de facilitar la
cumplimentacién de las actas de control al personal de inspeccién que realiza los controles oficiales,
se han elaborado unas instrucciones aclaratorias.

A su vez, las autoridades de control pueden utilizar las Guias de practicas correctas de higiene como

apoyo a la inspeccioén, que contienen informacién de las orientaciones sobre practicas correctas de
higiene para el control de los peligros en la produccién primaria y operaciones conexas (ver Anexo VI).
Estas Guias podran constituir un instrumento de ayuda para el cumplimiento de los requisitos
obligatorios de higiene, teniendo en cuenta que el uso de las mismas no reviste caracter obligatorio.

4.4.- Formacion del personal

La formacion en el ambito de este Plan de Control Oficial se lleva a cabo segun el Plan de Formacion
aprobado por el GHC y que se recoge en el Plan de
Control Oficial de la Cadena Alimentaria de Euskadi, EKOP 2026-2030.

Para la elaboracién del Plan de Formacién en lo que al ambito de higiene de la produccién de leche
cruda se refiere, la GHC identifica las necesidades de formacidn, tanto del personal inspector como
del personal de gestion del presente programa de control. La Direccidon de Agricultura y Ganaderia
planifica las actividades formativas identificadas para el afio en curso y dispone los medios para que
sean ejecutadas.

Anualmente, la GHC realiza el seguimiento y evaluacién del Plan de Formacion en el ambito
ganadero e introduce los cambios que se consideren necesarios. Esta formacion 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 telematica o, incluso, la
experiencia adquirida a través de otros veterinarios formados o de reuniones formativas establecidas
con esta finalidad.

4.5.- Addenda

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

28/01/2026, V1 10


http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/publicaciones/

Euskadiko Elikagaien
Katearen Kontrol
v Ofizialerako Plana
2026-2030

Programa de Control Oficial de Higiene de la Produccién de Leche Cruda

5.- Descripcion del programa de control

5.1.- Ambito de aplicacién

Se considera produccién primaria de leche cruda, todas las actividades que se dan en los
establecimientos donde se da su produccién, excluyendo su transporte:
- hasta los centros de recogida de leche.
- a los establecimientos de transformacién de la leche, se encuentren o no anexos al
lugar de produccion.

El universo de explotaciones objeto de control de este programa son:

- Cualquier subexplotacion de produccion lactea y/o mixta, con las siguientes
excepciones:
o Explotaciones de autoconsumo.

o Explotaciones de pequefo tamafio detalladas en el Anexo Il.
- Las ganaderias extensivas también estan incluidas, con sus particularidades propias, con
las mismas exclusiones en cuanto al autoconsumo y al tamafo segun las especies.
- Los laboratorios de analisis lacteos registrados en la base de datos Letra Q, detalladas en
el Anexo V.

Las subexplotaciones objeto de control mencionadas en este apartado, conformaran la base
muestral.

5.2.- Seleccion de la muestra y nivel de inspeccion

Sobre la base muestral, se seleccionard una muestra minima del 1% del total de subexplotaciones
que formaran la muestra de explotaciones ainspeccionar. La selecciéon de las subexplotaciones se
realizara seleccionando:

e Un maximo de un 25% a través de un método aleatorio puro.
e EL75% de la seleccion de la muestra dirigida debe realizarse sobre la base de un analisis de
riesgo.

La muestra de explotaciones resultante de la seleccion sera distribuida por especies, y de forma
proporcional al nimero de subexplotaciones de cada sector dentro de la CAPV.

Las explotaciones seleccionadas que no han tenido incumplimientos el aino anterior, no se tendran en
cuenta en los controles del siguiente ano.

Se debe garantizar que el muestreo sea representativo, desde el punto de vista geografico, asi como
desde el punto de vista del tipo y tamafo de explotacion.
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Control por sospecha

Si la AACC lo contempla, se podran llevar a cabo inspecciones que no formen parte de la muestra en
el ano vigente sobre explotaciones consideradas sospechosas por denuncias previas, informes
recibidos por otras AACC (matadero, etc..), informacion recabada de otros programas, etc.

Dichas subexplotaciones se podran también, seleccionar para el control por sospecha para el anélisis
de riesgo del ano siguiente.

5.3.- Priorizacion de los controles y Criterios de Riesgo

La seleccion de la muestra dirigida debe realizarse sobre la base de un analisis de riesgo. Los criterios
para dicho analisis permitiran 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 nimero necesario.

Elindice de riesgo de cada uno de los criterios tendra un valor en funcién de la probabilidad de que un
peligro sea introducido en la cadena alimentaria.

Las AACC, podran introducir nuevos criterios de riesgo si lo consideran oportuno.

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

5.4.- Planificacion y naturaleza de los controles oficiales

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

Las inspecciones se realizaran de forma periédica en los establecimientos registrados y a lo largo de
todo el afno, segun la frecuencia establecida.

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

Tras la seleccidn de la muestra, basada en parte en los criterios de riesgo establecidos en el programa
estatal y cualquier otro que las AACC considere oportuno, se distribuiran los controles a lo largo del
afoy en la medida de lo posible se realizaran sin previo aviso.

Salvo en casos que dicha comunicacién sea necesaria y esté debidamente documentada para el
control oficial que se deba efectuar. No sera justificante la preparacion o tenencia de documentacioén
que por norma deba estar en la explotacidon en todo momento. El tiempo de preaviso no sera superior
a 72 horas.

Los controles solamente los pueden llevar a cabo las personas que retinan los requisitos expresados
en el punto 4.1. Se prestara especial atencidon a no estar sometidos a ningln conflicto de intereses,
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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 obligaciény el
derecho de no realizar un control en particular.

El método empleado para la realizacién de los controles sera la inspeccion visual in situ para
comprobar las condiciones de higiene y las practicas de manipulacion llevadas a cabo, asi como un
control de la documentacién, gestidon de la informacidn y registros requeridos para la actividad en
cuestion. Concretamente, las inspecciones abarcaran los siguientes ambitos:

e Inspeccién y comprobacion de las condiciones higiénico-sanitarias de las explotaciones
ganaderasy, en su caso, del transporte.

e Comprobar que las actividades que se realizan cumplen con la normativa de higiene.

e Comprobacién de las practicas correctas de higiene de aquellas actividades que forman parte
del ambito de aplicacion de este Programa.

e Exameny evaluacion de los procedimientos de buenas practicas de higiene.
e Examen de la documentacion escrita y otros registros relevantes.

e Entrevista con los operadores econémicos (productores primarios)

e Lecturade valores registrados.

e Cualquier otra actividad que garantice el cumplimiento de los objetivos que persigue este
programa.

Acta de control e informe de inspeccién:

Segln se realiza la inspeccion, se cumplimentara el Acta de inspeccién correspondiente y se
informara al operador de los requisitos inspeccionados, constatandose en la hoja de control los
incumplimientos y las deficiencias detectadas.

En cadavisita de control del programa se levantara un acta especifica siguiendo el modelo establecido
en los procedimientos documentados de cada AC.

Las actas de control se clasificaran en:

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

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

Después de cadainspeccion en explotacidony junto con la cumplimentacién del acta, se podra realizar
un informe de control, si asi lo establecen las AACC de control, a 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 debera quedar constancia escrita de la comunicacién al
titular de la explotacién de los incumplimientos detectados y de los plazos y medidas de subsanacion.

Finalizada la inspeccidn, se levanta acta, se da lecturay se procede a su firma por parte del personal
inspectory de la personainspeccionada. La persona inspeccionada podra formular alegaciones sobre
su contenido.

5.5.- Requisitos de control

Para la realizacion de los controles se detallan en las tablas del Anexo IV los requisitos minimos a
controlar en cada uno de los &mbitos que pueden afectar a la higiene de la explotacién y la seguridad
de sus producciones.

El ambito de control se puede resumir en:

1) Las condiciones generales de higiene de la explotacion ganadera.

2) La gestion sanitaria global de la explotacidn.

3) Lasvisitas zoosanitariasy el consumo de antibidticos

4) Higiene de piensos y alimentos para animales.

5) Eluso racional de los medicamentos veterinarios.

6) Requisitos especiales de higiene en explotacion produccidn de leche

7) Requisitos adicionales de la normativa de ordenacién

8) En los laboratorios de analisis lacteos, el cumplimiento de las condiciones generales

establecidas en el Real Decreto 989/2022.

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 bovino de produccion 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.
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Todos los requisitos anteriormente descritos, seran exigibles en estas explotaciones, dependiendo del
tipo de establecimiento que presente la explotacién a controlar. Se excluiran 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 ningun momento, o el de mantener un control de plagas en
estas ganaderias.

5.6.- Incumplimientos del programa y medidas a adoptar

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

El personal inspector reflejara los incumplimientos en el acta de inspeccidn, el acta se remitira al
érgano competente para iniciar las actuaciones, diligencias o procedimientos oportunos, incluido en
su caso el procedimiento sancionador.

Cuando el incumplimiento quede comprobado, las AACC 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 AACC tendran en cuenta la naturaleza de ese
incumplimiento y el historial del operador en materia de cumplimiento.

En este programa la normativa a aplicar sera la incluida en el capitulo correspondiente, con especial
interés en las que se relacionan con la higiene alimentaria en la produccién primaria (Reglamento (UE)
n® 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 distribucion, prescripcion, dispensacion y uso de medicamentos veterinarios.
Asimismo, se podra aplicar el articulo 17 del Reglamento (CE) n°® 178/2002, sobre responsabilidad de
los operadores.

Ante un incumplimiento segin el R(UE) 2017/625 se aplicaran 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 dividiran en infracciones leves, graves o muy graves seguin La
Ley 8/2003 de Sanidad Animal, la Ley 17/2011 de Seguridad Alimentaria y Nutricion 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 gradacion en leves, graves o muy graves sera determinada por las AACC correspondientes en base
a los criterios recogidos en las citadas disposiciones.
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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 seran sancionadas con multas de acuerdo con la graduacion de leve, grave o muy
grave incluida en la legislacion.

No obstante, las AACC podran acordar otras medidas, que no tendran caracter de sancién. 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, explotacion...por falta de
autorizacion, registros preceptivos, o suspension temporal hasta que rectifiquen sus defectos o
cumplan requisitos exigidos.

6.- Revision del programa de control

Al finalizar el afio, los responsables del Programa comprobaran el grado de cumplimiento de las
actividades realizadas en el marco del presente Programa de Control, analizaran las desviaciones
sobre los objetivos marcados y estudiaran los incumplimientos respecto de los requisitos exigidos en
el programa, proponiendo las medidas correctoras oportunas. Del mismo modo, en el caso de que
existieran cambios significativos, se revisara y actualizara este programa de control.

Durante el primer trimestre del afio, se elaborara el Informe Anual de Resultados, donde quedara
reflejado el grado de cumplimiento de los objetivos del Programa durante el afio anterior. Este informe
sera enviado, en formato digital, a la SGSHAT del MAPA, asi como a la Direcciéon de Agricultura y
Ganaderia del Gobierno Vasco como entidad coordinadora del Plan Autonémico.

6.1.- Supervision del control oficial

La supervisiéon del control oficial se realizara segun el Procedimiento para la Supervision de los
Controles Oficiales y Otras Actividades Oficiales, aprobado porel GHC del Plan de Control Oficial
de la Cadena Alimentaria de Euskadi, EKOP 2026-2030.La supervision del cumplimiento del programa
de control se basara en la comprobacion 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 verificacion in situ de todo el
proceso de inspeccidn que realizan.

Se realizaran las siguientes supervisiones, entendiendo siempre que se hara una seleccion de las
inspecciones realizadas, esto es, sobre el porcentaje de muestreo establecido en cada caso:

e Supervision documental del 10% de los controles. Esta es una verificacion no del expediente
correspondiente en si mismo, sino del control oficial realizado, procedimientos, trabajo del
inspector, elaboracion formal del acta...
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e Supervision in situ: un minimo del 1% de, en los que un superior al inspector que debe realizar
lainspeccidn, le acompafara y supervisara su trabajo en todo el proceso. Deberia hacer esta
supervision con un protocolo o acta de supervision.

Los resultados de la supervision realizada se recogeran anualmente cuando sea solicitado por la
unidad coordinadora a nivel estatal, cumplimentando los indicadores comunes para todos los
programas de control oficial detallados en el Procedimiento de Supervision. Esta informacién sera
igualmente enviada a la Direccion de Agricultura y Ganaderia como unidad coordinadora del EKOP
2026-2030.

6.2.- Verificacion de la eficacia del control oficial

La Verificacion de la Eficacia del Programa de Control Oficial de la Higiene de la Produccion Primaria
Ganadera se realizara conforme a lo establecido en el Procedimiento para la Verificacion de la
Eficacia del Sistema de Control Oficial del EKOP 2026-2030, donde se define el procedimiento por
el que llevar a cabo dicha verificacion y se detallan los indicadores de seguimiento.

Del mismo modo, se remitira a la SGSHAT del MAPA la informacién correspondiente a los objetivos
operativos y sus indicadores para que ésta realice el analisis cualitativo que garantice la eficacia del
control oficial en el marco del programa estatal.

Ademas, en el Programa Nacional se establecen una serie de Objetivos Operativos que se utilizaran
para valorar la medida en que los controles oficiales producen el efecto deseado, en el contexto de la

verificacion de la eficacia del control oficial, detallado en el punto 6.2 de este documento.

6.3.- Auditoria del programa de control oficial

Larealizacidon de las auditorias sobre este programa de control se ejecutara conforme a lo establecido
en el Programa de Auditoria para el EKOP 2026-2030 de Euskadi, donde se definen el modelo y los
objetivos del sistema de auditoria para la Comunidad Auténoma y los procedimientos y criterios
aplicables en la ejecucion de la misma.

Conforme al citado Programa de Auditorias, se efectuara una auditoria interna a este programa de
control PHPLC dentro del periodo de 5 afios de duracién del EKOP 2026-2030.
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ANEXO I: NORMATIVA

Normativa Comunitaria

GENERAL

e Reglamento (CE) N° 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 legislacién alimentaria,
se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la
seguridad alimentaria.

e Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
relativo a la higiene de los productos alimenticios.

e Reglamento (CE) N° 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 29 de abril de 2004
por el que se establecen normas especificas de higiene de los alimentos de origen animal.

e Reglamento (CE) N° 2074/2005 de la Comision de 5 de diciembre de 2005 por el que se
establecen medidas de aplicacidn para determinados productos con arreglo a lo dispuesto en
el Reglamento (CE) N° 853/2004 del Parlamento Europeoy del Consejoy (CE) N° 625/2017 del
Parlamento Europeo y del Consejo, se introducen excepciones a lo dispuesto en el
Reglamento (CE) N° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo y se modifica el
Reglamento (CE) N°© 853/2004.

e Reglamento (CE) N° 1664/2006 de la Comisidon de 6 de noviembre de 2006 por el que se
modifica el Reglamento (CE) N° 2074/2005 en cuanto a las medidas de aplicacion de
determinados productos de origen animal destinados al consumo humano y se derogan
algunas medidas de aplicacion.

e 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 aplicaciéon de
la legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los
animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

e Reglamento de ejecucidn (UE) 2019/723 de la Comisidn, de 2 de mayo de 2019, por el que se
establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta al modelo de formulario normalizado que debe
utilizarse en los informes anuales presentados por los Estados miembros.

e 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

ALIMENTACION ANIMAL
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Reglamento (CE) N° 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.

MEDICAMENTO VETERINARIO

e Directiva 96/22/CE por la que se prohibe utilizar determinadas sustancias de efecto hormonal
y tireostatico y sustancias B-agonistas en la cria del ganado.

e Reglamento de Ejecucién (UE) 2022/1646 de la Comisiéon de 23 de septiembre de 2022 relativo
a disposiciones practicas uniformes para la realizacién de controles oficiales en lo que
respecta al uso de sustancias farmacolégicamente activas autorizadas como medicamentos
veterinarios o como aditivos de piensos, y de sustancias farmacolégicamente activas
prohibidas o no autorizadas y sus residuos, sobre el contenido especifico de los planes
nacionales de control plurianuales y disposiciones especificas para su preparacion .

e Reglamento Delegado (UE) 2022/1644 de la Comisiéon de 7 de julio de 2022 por el que se
completa el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo con requisitos
especificos para la realizacion de controles oficiales del uso de sustancias
farmacoldgicamente activas autorizadas como medicamentos veterinarios o como aditivos
de piensos, y de sustancias farmacoldgicamente activas prohibidas o no autorizadas y sus
residuos

e Reglamento de Ejecuciéon (UE) 2021/808 de la Comision de 22 de marzo de 2021 relativo al
funcionamiento de los métodos analiticos para los residuos de sustancias
farmacolégicamente activas utilizadas en animales productores de alimentos y a la
interpretacién de resultados, asi como a los métodos que deben utilizarse para el muestreo, y
por el que se derogan las Decisiones 2002/657/CE y 98/179/CE

e Decision de la Comisidon 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.

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

e Reglamento (CE)N°6/2019 del Parlamento Europeoy del Consejo de 11 de diciembre, de 2018
sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva 2001/82/CE.

e Reglamento (CE) N° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo de 31 de marzo de 2004
por el gue se establecen procedimientos comunitarios para la autorizaciéon y el control de los
medicamentos de uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de
Medicamentos.

e Reglamento (CE) N° 1950/2006 de la Comisién, 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 cédigo
comunitario sobre medicamentos veterinarios.

28/01/2026, V1 19



Euskadiko Elikagaien
Katearen Kontrol
v Ofizialerako Plana
2026-2030

Programa de Control Oficial de Higiene de la Produccién de Leche Cruda

e Reglamento (CE) N° 470/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de mayo de 2009,
por el que se establecen procedimientos comunitarios de fijacién de limites de residuos de las
sustancias farmacolégicamente activas en los alimentos de origen animal, se deroga el
Reglamento (CE) n®2377/90 del Consejoy se modifica la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo y el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consegjo.

e Reglamento (CE) N° 1069/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo de 21 de octubre de
2009 por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos animalesy
los productos derivados no destinados al consumo humano y por el que se deroga el
Reglamento (CE) n® 1774/2002.

e Reglamento (CE) N° 37/2010 de la Comisidon, de 22 de diciembre de 2009, relativo a las
sustancias farmacoldgicamente activas y su clasificacion por lo que se refiere a los limites
maximos de residuos en los productos alimenticios de origen animal.

e 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

e Reglamento Delegado (UE) 2019/2090 de la Comisidon de 19 de junio de 2019 que
complementa al Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que
respecta alos casos de sospecha o constatacion de incumplimiento de las normas de la Unidn
aplicables al uso de sustancias farmacoldgicamente activas autorizadas o sus residuos en
medicamentos veterinarios o como aditivos de piensos o de las normas de la Unidon aplicables
al uso de sustancias farmacoldgicamente activas no autorizadas o prohibidas o sus residuos

Normativa Estatal

GENERAL

e |ey8/2003, de 24 de abril, de Sanidad Animal.

e Ley14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

e |ey17/2011, seguridad alimentaria y nutricién

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

e RealDecreto 731/2007, de 8 de junio, por el que se modifican determinadas disposiciones
para su adaptacién a la normativa comunitaria sobre piensos, alimentos y sanidad de los
animales.

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

e RealDecreto 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.

e 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.

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

e RealDecreto 989/2022, de 29 de noviembre, por el que se establecen normas basicas para
el registro de los agentes del sector lacteo, movimientos de la leche y el control en el
ambito de la produccién primaria y hasta la primera descarga.

e Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, por el que se establecen las bases de desarrollo de
la normativa de la Unién Europea de sanidad animal, en lo relativo a las obligaciones de
vigilancia del titular de la explotacion.

e Real Decreto 562/2025, de 1 de julio, relativo a los controles y otras actividades oficiales
realizados sobre la cadena agroalimentaria y operaciones relacionadas.

ALIMENTACION ANIMAL

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

MEDICAMENTO VETERINARIO
e Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula la distribucidn, prescripcion,
dispensaciény uso de medicamentos veterinarios.
e Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.
o 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.
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o Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, por el que se establecen las bases de desarrollo de la
normativa de la Unién Europea de sanidad animal, en lo relativo a las obligaciones de vigilancia
deltitular de la explotacion.

o Real Decreto 1086/2020, de 9 de diciembre, por el que se regulan y flexibilizan determinadas
condiciones de aplicacion de las disposiciones de la Unidon Europea en materia de higiene de
la produccién y comercializacion de los productos alimenticios y se regulan actividades
excluidas de su ambito de aplicacion.

e Real Decreto 992/2022, de 29 de noviembre, por el que se establece el marco de actuacion
para un uso sostenible de antibidticos en especies de interés ganadero.

ORDENACION

e Real Decreto 1053/2022, de 27 de diciembre, por el que se establecen normas bdasicas de
ordenacion de las granjas bovinas.

Normativa Comunidad Auténoma del Pais Vasco:

REQUISITOS HS

e DECRETO 50/2025, de 25 de febrero, por el que se establecen las normas técnicas, higiénico-
sanitarias y medioambientales de las explotaciones ganaderas en Euskadi

e DECRETO 51/2024, de 30 de abril, sobre las condiciones higiénico-sanitarias, de trazabilidad,
etiquetado y publicidad de los productos alimenticios comercializados mediante venta de
proximidad.

e Decreto 60/2012, de 24 de abril, de organizacién y distribucion de funciones en materia de
subproductos de origen animal no destinados al consumo humano en la Comunidad
Auténoma del Pais Vasco.

MEDICAMENTO VETERINARIO
e Orden de 17 de octubre de 2000, de los Consejeros de Sanidad y de Agricultura y Pesca, de

modificacién de la Orden por la que se aprueba el modelo normalizado de receta veterinariay
su utilizacion en el ambito de la Comunidad Auténoma del Pais Vasco.

REGISTROS DE EXPLOTACION

e ORDEN de 18 de noviembre de 2014, de la Consejera de Desarrollo Econémico y
Competitividad, que regula el cuaderno de explotaciéon y su uso en las explotaciones agrarias
de la Comunidad Autonoma del Pais Vasco.
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ANEXO Il: EXPLOTACIONES DE PEQUENO TAMANO EXCLUIDAS DEL
AMBITO DE CONTROL DEL PROGRAMA

» BOVINO: Explotaciones para produccion de leche o mixtas de censo inferior o igual 5 hembras

reproductoras.
» OVINO/CAPRINO: Explotaciones para produccion de leche o mixtas de censo inferior o igual de

20 hembras reproductoras
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ANEXO lll. CRITERIOS DE RIESGO

Los criterios de riesgo a aplicar en la seleccion de la muestra dirigida seran los siguientes:

1. Existencia de irregularidades o incumplimientos en un control, sin inicio de | 1

expediente sancionador

2. Existencia de irregularidades o incumplimiento en un control, con inicio de | 2
expediente sancionador

3. Suconsumo habitualesta entre 10,1-50% del IR para esa especiey clasificacion | 3
zootécnica

4. Explotaciones que no han sido inspeccionadas en los ultimos 5 afios en el | 3
Programa de Higiene de la Produccién Primaria

5. Su consumo habitual estd entre 50,1 — 100 % del IR para esa especie y | 4
clasificacion zootécnica

6. Su consumo habitual es >100 % del IR para esa especie y clasificacién | 5
zootécnica

7. Explotaciones de las que se tenga conocimiento o sospechadeincumplimientos | 5
o denuncias relacionadas con aspectos de la higiene de la explotacion, y tras el
seguimiento oficial no hayan sido subsanados.

8. Resultados desfavorables en el Programa de Control de Medicamentos que
muestren que los medicamentos se utilicen sin prescripcidn veterinaria o sin una
evaluacion de la situacion clinica.

9. Numero de animales: una vez determinado un tamafio medio “M” de animales por
explotacién, representativo de cada Territorio Histérico, se asignara la siguiente puntuacion:

TAMANO . PUNTOS
EXPLOTACION

0 0

>0<M 1
>1M<=2M 2

>2 M 3
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Explotaciones de bovino de leche que en los ultimos 12 meses han tenido 3o mas | 5
incumplimientos de los valores establecidos en la legislacidn para los parametros de
RCS.

Explotaciones que en los ultimos 12 meses han tenido 3 o mas incumplimientos de | 5
los valores establecidos en la legislacion para los parametros de RCG.

Explotaciones en las que se hayan detectado incumplimientos graves en eluso de | 3
medicamentos.

Explotaciones de bovino que hayan incumplido la obligacién de remitir un minimode | 5
dos muestras validas al mes durante mas de 3 meses consecutivos.

Explotaciones que en los ultimos 12 meses hayan tenido positivos a RI. 5
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ANEXO IV: REQUISITOS DE CONTROL

REQUISITOS A CONTROLAR

(ANEXO | REGLAMENTO 852/2004)

COMPROBACIONES

1) Mantendran limpias todas las
instalaciones de producciéon primaria y
operaciones conexas, incluidas las usadas
para manipular y almacenar alimentos para
animales y en su caso se desinfectaran

adecuadamente.

Control visual de las instalaciones vy
documental de planes o procedimientos de
limpieza y 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 yvehiculos (tanto ala entradacomo ala
salida de la explotacién), y dispondran de un
procedimiento de utilizaciéon de equipos.

Control visual de las instalaciones vy
documental de planes o procedimientos de
limpieza y desinfeccion o pruebas de procesos
llevados a cabo para cumplir este requisito.
Comprobacién 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 sacrificioy en su
caso de los animales de produccién.

Comprobacién 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) Utilizaran agua potable o agua limpia
cuando sea necesario.

Comprobacién del tipo de agua utilizada para
los animalesy 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
animales y plagas puedan producir

contaminacion.

Comprobacién de la existencia de control de
plagas y su justificacion documental y visual.
extrafios a la

Inspeccion de animales

explotacién que puedan ser fuente de

contaminacion.
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6) Dispondran de un sistema de
almacenamiento, manipulacién y eliminacién
de animales muertos, residuos y sustancias
peligrosas y otros subproductos animales no

destinados al consumo humano (SANDACH).

Comprobacién documental de los procesos y
registros de gestiéon de residuos (estiércol,
paja...) vy peligrosas.
Inspeccion visual. Comprobacion de la

cama, sustancias

existencia de un sistema de gestion de
SANDACH.

7) Garantizaran que el personal que manipula
productos alimenticios se encuentra en buen
estado de salud y recibe formacion sobre los
riesgos sanitarios.

Comprobaciéon documental y visual en la
explotacién de la existencia de normas de
higiene del personal y de su conocimiento por
parte del mismo. Se revisaran justificantes de
la formacién recibida.

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

Controlvisual de las instalaciones y valoracién
del estado y de la efectividad de las medidas
aplicadas.

REQUISITOS A CONTROLAR

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

COMPROBACIONES

1) Control de la notificacion

Control documental en el Libro de Registro de

obligatoria de la sospecha de
enfermedades animales.

Explotacién (LRE) de la presencia de indicadores que
hagan sospechar de alguna enfermedad grave que
debiera haber sido notificada a los SVO por ser
evocadora de una EDO, por ejemplo: Disminuciones
drasticas de la produccion mortalidades
anormalmente altas o disminucion de los consumos
de agua y pienso (Ley 8/2003 de Sanidad Animaly art.

24 del R (UE) 429/2016).
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REQUISITOS A CONTROLAR

(RD 346/2025Y RD992/2022)

2) AdopC|c.)n de ) medlda.s Documento sanitario de entrada de animales o registro
preventivas al introducir de entradas en LRE para verificar calificacion sanitaria
nuevos animales, y realizacion ., . , .

de la explotacién de origen, asi como ausencia de
de cuarentena, aislamiento o . . o -

o i B restricciones que imposibilitarian el movimiento (Ley
separacion de animales recien | /5503 4o Sanidad Animal). Comprobacién de la
incorporados o enfermos. . . . L. .

existencia de medidas de gestiéon que permitan, en
caso necesario, la separacion de los animales.

3) Tendran en cuenta los | Documentos de comunicaciéon de resultados
resultados de los analisis | obtenidos de pruebas en el marco de implementacién
pertinentes efectuados en | de los programas nacionales oficiales de sanidad
muestras tomadas en animales | animal. Registros de los analisis y sus resultados en el
u otro tipo de muestras que | LRE (articulo 18 del R(UE) 625/2017, Ley 8/2003 de
puedan tener importancia para | Sanidad Animal, anexo | del RD 361/2009).
la salud humana, incluidos los
informes por problemas en la
ICA.

4) Libro de registro de explotacion | Comprobacion de la existencia y la actualizacién del
y documentacién del | libro de registro de explotacién, y de la presencia de los
movimiento de animales. documentos de movimiento.

COMPROBACIONES

La explotacién recibe las

correspondientes visitas zoosanitarias en
la frecuencia establecida en el anexo Il del

RD 346/2025.

Comprobacién de losinformes resultantes
de las visitas zoosanitarias realizadas por
el veterinario.
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2) Realiza las actuaciones correspondientes L.
Comprobacién uso prudente y
en funcion de su consumo habitual segun .
responsable de los medicamentos
el RD 992/2022. L . -
veterinarios por el titular de la explotacion
y de las medidas llevadas a cabo en
funcién del consumo habitual.
3) Realiza las actuaciones correspondientes | Comprobacién de las medidas llevadas a

en funcién de las recomendaciones
establecidas por el veterinario y recogidas

en el informe de la visita zoosanitaria.

cabo en funcién de las recomendaciones
establecidas por el veterinario que realiza
la visita zoosanitaria.

REQUISITOS A CONTROLAR

(REGLAMENTO 178/2002
REGLAMENTO 183/2005)

y

COMPROBACIONES

1)

Uso del pienso en las condiciones y para la
especie adecuadas.

Control de albaranes de compra, facturas
etiquetado e inspeccidén visual del pienso
y su uso y gestion en la explotacion para
evitar su contaminacion.

2) Almacenamiento de las materias primas y Comprobacién del  almacenamiento
piensos. . . .
adecuado de materias primas y piensos
para evitar la contaminacion (residuos y
estiércoles), evitar el deterioroy el acceso
de animales.
3) Registro de la naturaleza y origen de los | Comprobacién de la existencia de un

alimentos para animales.

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

4) Almacenamiento de piensos | Comprobacién de que los piensos

medicamentosos. medicamentosos estan correctamente
identificados, asi como si se almacenan,
manipulan y transportan adecuadamente
y separados del resto de piensos.

REQUISITOS A CONTROLAR

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

Control de la existencia del libro de registro de

. . tratamientos (incluidos piensos
1) Registro de tratamientos

medicamentosos) y de la cumplimentacion
(Reglamento (UE) 2019/6)

adecuada de los requisitos del articulo 108.2 del
R(UE) 2019/6.

Control documental de registro: se comprueba
el registro de los diez ultimos tratamientos
(como minimo) y se comprueba la existencia de
la receta en dichos tratamientos.

En el caso de recetas de antibidticos, control
documental (como minimo) de las diez ultimas
recetas de antibidticos si estan declaradas a
PRESVET.
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tratamiento metafilacticos o}
profilacticos, acorde al RD 666/2023
y al RD 666/2023

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 ¥ | control visual de los medicamentos

almacenamiento de medicamentos N .
veterinarios y su correcto almacenamiento. En
veterinarios (incluidos piensos . .
el caso de piensos medicamentosos se
medicamentosos o0 reactivos de . . .
) T comprobara que no existe riesgo de
diagnostico, vacunas..) en la . L. . .
) contaminacién con otros tipos de piensos.
explotacion.

4) Control de las recetas que amparen | Comprobacidon de las recetas y su validez
la presencia de los medicamentos | temporal, (botiquin, dispensacién y no
detectados en la explotacion, | dispensacién para uso de sobrantes).
(incluidos los piensos
medicamentosos).

ey mpr ion en el tratamient
5) Control de la utilizacién de Comprobacion en el caso de tratamientos

metafilacticos, si se realizan acorde al RD
666/2023 (justificacién de visita del veterinario
para hacer examen antes de prescribir).

Comprobacién en el caso de tratamientos
profilacticos si se
requisitos de los articulos 105 y 107 del R
(UE)2019/6 y cumpliendo los requisitos del RD
666/2023.

realizan cumpliendo los

Comprobacion que los antimicrobianos no se
utilicen para compensar la falta de higiene, la
cria inadecuada de animales o la falta de
cuidados, ni para compensar la mala gestién de
la explotacidon, segin lo establecido en el

articulo 107 del R (UE) 2019/6.
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6) Control de que se realiza un examen Comprobacién del registro de tratamientos y

registro de visitas veterinarias, en los ultimos 10
tratamientos. (justificado con visitas anotadasy

clinico o una evaluacién adecuada
previo a la prescripcion (salvo las

excepciones recogidas en el art. 32.3 firmadas).
del RD 666/2023)
7) Control de tratamientos de secado. Control  documental del registro de

tratamientos.

8) Control de la eliminacién o | Revisién de protocolos de eliminaciéon o
destruccion de medicamentos. destruccion.

1. Enelcaso de las explotaciones bovinas | Control visual de las zonas de alimentaciény
extensivas o de tipo pasto, y cuando sea | suministro de agua.
posible, se variaran las zonas de
alimentacion y suministro de agua con
una frecuencia adecuada para evitar la
acumulacion de  deyecciones vy
encharcamientos.

Comprobacién visual y documental de la
existencia y utilizacion de un sistema de

} ) ] control y registro de las personas y vehiculos
unsistema eficazde controlyregistrode | que hayan entrado y salido de las

las mismas, en el que se anoten todas | instalaciones.

2. Limitaran las visitas a lo estrictamente
necesario, y en su caso, dispondran de

las visitas, incluida la identificacion de
los vehiculos y las personas que entren
o salgan de la explotacion, incluidos los
veterinarios.
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Control visual de las instalaciones (lavabo,

3. Dispondran de instalaciones basicas | vater, sistema de ducha o similar), valoracién

1. Requisitos
sanitarios para la
produccioén de
leche cruda

de higiene corporal habilitadas para el
personal que trabaja en la explotacién

a) La leche cruda debera 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.

de su estado y efectividad.

Controlde la presencia
de indicadores que
hagan sospechar de
alguna enfermedad
mortalidades

anormalmente altas o

disminucion de los

consumos de agua vy

pienso (Ley 8/2003 de

Sanidad Animal y art.

24 del R (UE)

429/2016).

Control del registro de
tratamientos segun se
establece en el art.41 del
RD 666/2023.

b) Laleche cruda debera proceder de animales
alos 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 administracién de
productos o sustancias autorizados, se haya
respetado el plazo de espera prescrito para
dichos productos o sustancias.

c) Con relacion a la tuberculosis, la leche [Control

deberd proceder de rebafios de vacas o |documental/informatico
bufalas declarados oficialmente indemnes, y |del programa frente a la
para otras especies sensibles a esta |tuberculosis.
enfermedad, procedera de rebafios
inspeccionados periddicamente respecto a
esta enfermedad segun un plan de inspeccion
aprobado por la autoridad competente.

Si se mantienen juntos ganado caprino y
vacuno, el caprino debera ser sometido a una
inspecciony a un control antituberculoso.
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2) Requisitos de
calidad de leche

Revision de los valores de células somaticas 'y
gérmenes

Controldocumentalde la
carga de las medias en
letra Q. Enelcaso de que

los valores sean
superiores a lo
establecido en la

legislacion (art 27. 4y art
27.5delRD 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
contaminacién de la leche.

Control visual.

b) Los locales de almacenamiento de leche
deben estar protegidos contra alimafas y
separados de locales con animales y si es
necesario con refrigeracion.

Control visual.

c) Verificar el adecuado funcionamiento de
las maquinas de ordefio

Control visual.

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

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

4)Higiene durante
el ordeno,
recogida y
transporte dentro
de la explotacion

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

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

b) La leche con anomalias organolépticas o
fisicoquimicas, no se destinara a consumo
humano. Tampoco las de animales enfermos
o0 de animales sometidos a tratamiento y sin

Control del proceso de
eliminacioén de
subproductos.
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finalizar el tiempo de espera.

c) Tras el ordefio, la leche se conservara en | Control visual y del
un lugar limpio que evite la contaminacion, a | registro de
temperatura méaxima de 8° o 6°C temperaturas.
dependiendo de la frecuencia de recogida.

d) Durante el transporte dentro de la misma | Control visual del

explotaciéon la temperatura de la leche no
superara los 10°C.

vehiculo de transporte,
si fuera posible.

5)Higiene del

personal.

a) El personal encargado del ordeno vy
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 ordefio debe haber
instalaciones para poder lavarse las manosy
los brazos.

Control visual.

6) Identificacion
de tanques

Comprobacién de la identificacién de los
contenedores y su registro en letra Q Control
visual

Control visual

7)Mantenimiento

actualizado  del
registro de
entregas de leche

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

Control visual
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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 mdédulo de entidades se dispone de una lista de
laboratorios que participan en el analisis de las muestras de tanque y de cisterna.

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

Control oficial para comprobar:
v" Elcumplimiento de las condiciones generales establecidas en el Real Decreto 989/2022:

= Acreditados ISO 17025
= Realizacién de los analisis segun los métodos incluidos en el RD
v" Elcumplimiento de la obligatoriedad de comunicacién 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:

v’ Cuantas medidas adicionales sean necesarias para determinar el origen y alcance del
incumplimiento y establecer las responsabilidades del productor, y

v’ Las medidas adecuadas para garantizar que el productor de que se trate subsane el
incumplimiento y evite que este se reproduzca.
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ANEXO VI: GUIAS DE PRACTICAS CORRECTAS DE HIGIENE

e Guiade buenas practicas de higiene en explotaciones cunicolas

e Guias de buenas practicas de higiene en granjas avicolas de puesta

e Guias de practicas correctas de higiene en helicicultura

e Guias de practicas correctas de higiene en vacuno y ovino/caprino

e Subproductos de origen animal no destinados a consumo humano (SANDACH)
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http://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/publicaciones/
https://www.mapa.gob.es/dam/mapa/contenido/ganaderia/publicaciones/cbbpp_cunicultura-2011-web.pdf
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/publicaciones/practicas-granjas-avicolas-puesta
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/publicaciones/buenas-practicas-helicicultura
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/publicaciones/practicas-vacuno
https://www.mapa.gob.es/es/ganaderia/temas/sanidad-animal-higiene-ganadera/sandach

