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1.- Introduccion

La legislacion de la Unién en materia de salud animal tiene por objeto garantizar un alto nivel de salud
humanay animal en la Unidn, el desarrollo racional de los sectores de la agricultura y la acuicultura, y el
aumento de la productividad. Dicha legislacion es necesaria para contribuir a la realizacion del mercado
interior de los animales y los productos de origen animal, y para evitar la propagacién de enfermedades
infecciosas que pudieran afectar a la Unién. Abarca aspectos que incluyen el comercio dentro de la
Unién, la introduccién en la Unidn, la erradicacién de enfermedades, los controles veterinarios y la
notificacion de enfermedades, y contribuye ademas a la seguridad de los alimentos y los piensos. Los
productos reproductivos, y en particular el esperma, pero también en menor medida los ovocitos los
embriones, pueden representar un riesgo importante de propagacion de enfermedades de los animales.
Aunque se recogen o producen a partir de un numero limitado de donantes, se utilizan ampliamente en
la cabafia ganadera, de modo que, si no se tratan de manera adecuada o no se les atribuye la situacion
sanitaria correcta, pueden ser una fuente de enfermedades para un gran nimero de animales. Esta
situacién ya ha ocurrido en el pasado y ha generado importantes pérdidas econédmicas.

Para evitar el riesgo de propagacion de enfermedades, el Reglamento (UE) 2016/429 dispone que los
productos reproductivos deben recogerse, producirse, transformarse y almacenarse en
establecimientos de productos reproductivos especializados y estar sujetos a regimenes zoosanitarios
y de higiene especiales. Ademas, para que un animal sea admitido en dichos establecimientos de
productos reproductivos y sea clasificado como donante de productos reproductivos que puedan
desplazarse entre Estados miembros, debe cumplir normas zoosanitarias mas estrictas que las
aplicables a la poblaciéon animal general.

El Reglamento (UE) 2017/625 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 legislacién sobre
alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y
productos fitosanitarios, por el que se deroga el Reglamento (CE) 882/ 2004 del Parlamento Europeo y
delConsejo de 29 de abrilde 2004 sobre los controles oficiales efectuados para garantizar la verificacion
del cumplimiento de la legislacion en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud animal
y bienestar de los animales, establece un marco armonizado de la Unién para la organizacion de los
controles oficiales y de las actividades oficiales distintas de los controles oficiales a lo largo de toda la
cadena agroalimentaria, teniendo en cuenta las normas sobre controles oficiales establecidas en el
Reglamento (CE) 882/ 2004 y en la legislacion sectorial aplicable, asi como la experiencia adquirida
gracias a la aplicacion de dichas normas.

El presente "Programa de Control Oficial de Los Establecimientos Autorizados de Productos
Reproductivos de las Especies Ganaderas” de Euskadi, en adelante PEAPR, 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 PEAPR ha sido aprobado por el Comité de Coordinacion de razas ganaderas de la CAPV
establecido por el Decreto 81/2015, de 2 de junio, de conservacion, mejora y fomento de las razas
autéctonas vascas.

El periodo de aplicacidn de este Programa de Control es desde el afio 2026 hasta el afio 2030, taly como
se ha establecido en el Plan de Control Oficial de la Cadena Alimentaria de EUSKADI, EKOP 2026-2030.
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2. Objetivos del Programa de Control Oficial

El Objetivo General del PEAPR es controlar que los operadores responsables de los establecimientos
autorizados y/o registrados de productos reproductivos para el comercio dentro de la Unién y a nivel
estatal; que cumplan las disposiciones legales comunitarias, estatales y autondémicas vigentes
establecidas en el Reglamento Delegado (UE) 2020/686, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/999 y el
Real Decreto 429/2022; con el fin de reducir los riesgos que puedan afectar a la sanidad animal de la
cabafa ganadera vascay al comercio estatal, intracomunitario y con terceros paises. Lo que implica las
siguientes actividades:

e Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos exigidos para la autorizacidon y
funcionamiento de los centros y equipos autorizados para el comercio de productos
reproductivos en el ambito intracomunitario.

e Conocerelgrado de cumplimiento de los requisitos exigidos para el registro y funcionamiento de
los centros y equipos registrados y distribuidores que operan exclusivamente en el ambito
nacional, asi como el grado de cumplimiento de la normativa en materia de trazabilidad de
productos reproductivos por parte de las explotaciones ganaderas.

e Asegurar la subsanacion de los incumplimientos detectados en los centros y equipos,
distribuidores y explotaciones ganaderas.

e Admisiénypermanenciaen el centro de los animales donantes y de los productos reproductivos
de las especies bovina, equina, ovina, caprinay porcina, incluyendo a nivel estatal los productos
reproductivos de conejos 'y camélidos y esperma de aves.

e Trazabilidad de los productos reproductivos,

e Supervisidn/vigilancia de todos los operadores citados.

3.- Autoridades competentes y 6rganos de coordinacion

3.1.- Autoridades competentes en el ambito estatal

En el control oficial de los establecimientos de productos reproductivos, la Administracion General del
Estado desempefia la funciéon de coordinacion y cooperacién con las CCAA y otras unidades y
departamentos con dicho control, la representacion ante la Comisidn y otros organismos
internacionales y la elaboraciéon de la normativa béasica estatal, todo ello sin perjuicio de lo establecido
en el articulo 149.1.13°y 16° de la Constitucion.

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA), a través de la Direccién General de
Producciones y Mercados Agrarios (DGPMA) ostenta las competencias incluidas en el Programa
Nacional de control oficial de los establecimientos de productos reproductivos de las especies
ganaderas de acuerdo al Reglamento (UE) 2020/686 y de aquellos que operan en el ambito nacional de
acuerdo al Real Decreto 429/2022; Concretamente, la Unidad designada es la Subdireccién General de
Medios de Produccion Ganadera (SGMPG): sgmpg@mapa.es. Dado el carizeminentemente sanitario en
muchos aspectos de esta normativa, recibira el apoyo de la Subdireccidon General de Sanidad e Higiene
Animaly Trazabilidad (SGSHAT) de la Direccidon General de Sanidad de la Produccién Agroalimentaria 'y
Bienestar Animal. La coordinacion entre el MAPAy las AACC de las CCAA se llevara a cabo a través de la
Comisién Nacional de Zootecnia. Esta Comisiéon es, ademas, la encargada de la aprobacion,
modificacidn, revisién del presente programa, asi como del seguimiento sobre su ejecucién y en ella
participa una persona en representacion de la CAPV.
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3.2.- Autoridades competentes en el ambito autonémico

La organizacion, programacion, coordinacion, ejecucion, controly evaluacién de las condiciones de los
establecimientos de productos reproductivos 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), el Decreto 438/2024, de 11 de diciembre, establece
la estructura organica y funcional del Departamento de Alimentacion, desarrollo Rural, Agricultura y
Pesca (modificado mediante el Decreto 165/2025, de 28 de agosto). Esa norma establece las
competencias de la Direccion 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. Una de sus funciones sera el Impulsar las actividades de conservaciéon y
seleccion de las razas ganaderas puras desarrolladas por las federaciones de ambito autonédmico, asi
como establecer las normas basicas para la conservacion, mejora y fomento de las razas animales
autdctonas del Pais Vascoy laregulaciéon zootécnica de los animales de las razas ganaderas autéctonas,
a través del Comité de Coordinacion de Razas Ganaderas.

Por otro lado, el articulo 8 del Decreto 81/2015, de 2 de junio, de conservacidon, mejoray fomento de las
razas autdctonas vascas, y de regulacién de las entidades de fomento de razas animales constituye el
Comité de Coordinacion de Razas Ganaderas con el fin de coordinar las actuaciones entre las
administraciones forales y la autondmica con competencias en gestiéon y organizacion de la
conservacion, mejora y fomento de las razas ganaderas. Ese érgano colegiado esta constituido por
representantes de las 3 DDFFy por GV.

3.2.1.- Funciones del Comité de Coordinacidon de Razas Ganaderas

La organizacion, programacion, y evaluacion de este Programa, es responsabilidad del Comité de
Coordinacion de Razas Ganaderas de la CAPV y la coordinacidn sera llevada a cabo por el Servicio
de Produccion y Mercados Ganaderos de la citada Direccién del Gobierno Vasco. Concretamente, las
funciones que se asignan a este Servicio son las siguientes:

e Coordinacion del Comité de Coordinacién de Razas Ganaderas.

e Coordinacion del presente PEAPR.

e Elaboracidn 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 informacién sobre el plan autonédmico de
control oficial, interlocucién con Administraciones Externas (UE, CCAA, ...).

e Recepcidény gestién de los del presente PEAPR.
e Coordinaciény armonizacion de criterios y actuaciones entre las DDFF.

e Recopilacién del universo de control y de los datos de controles realizados para su posterior
remision al MAPA.

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

En ese comité participa una persona en representacion de cada una de las tres Diputaciones Forales y
otra persona en representacidon de Gobierno Vasco y el comité puede proponer los informes que se
estimen necesarios a entidades cientificas y representativas en materia de reproduccién animal,
etnozootecnia y genética. Es por ello que, ademas de las personas que componen el érgano colegiado
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podran asistir otras personas cuando se estime oportuno como pueden ser representantes de ELIKA o
de NEIKER.

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

Siguiendo con el nivel de competencia, la Ley 27/1983, de 25 de noviembre, de Territorios Histoéricos,
en su articulo 7, apartado b, establece que correspondera a los diferentes Territorios Historicos y sus
DDFF, eldesarrolloy la ejecucion de las normas emanadas de las Instituciones Comunes, en produccioén
y sanidad animaly mas 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 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

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

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

Correspondera a la Direccion competente en ganaderia de cada Diputacion Foral:
e Participacion en el Comité de Coordinacién de Razas Ganaderas.

e Mantenimientoy actualizaciéon de los datos de los establecimientos de productos reproductivos
existentes en ARCA.

e Corresponsabilidad con el GV en el desarrollo del presente Programa.

e Laejecucion, coordinacion y seguimiento de la aplicacion del presente Programa dentro de su
ambito geografico.

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

e Elaboraciondeinformes sobre los controles oficiales que se hayanrealizado, en caso necesario.
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.-Delegacion de tareas

Para la ejecucidn del presente Programa de Control no esta prevista la delegacidn de tareas de control
oficial.

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

e Poseerla 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 cualificacion, experienciay formacién adecuada.

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

En cuanto a los recursos materiales, el personal encargado del control tendra acceso a las bases de
datos oficiales (SITRAN, ARCA y TRACES) y a los censos actualizados, asi como dispondra de todo el
equipamiento necesario para la realizacion de las tareas encomendadas, incluyendo equipos y
aplicaciones informaticas autondémicas, vehiculos para realizar los desplazamientos, ropa de campo,
formularios arellenar, instrucciones de trabajo, etc.

4.2.- Laboratorios Oficiales de Control

No son necesarios laboratorios para el desarrollo del presente programa, ya que no se contempla la
toma de muestras.

4.3.- Procedimientos normalizados establecidos documentalmente

Los controles oficiales se llevan a cabo de acuerdo con procedimientos normalizados de trabajo
establecidos documentalmente que contienen informacién e instrucciones para el personal inspector.

La sistematica de inspeccién se regira de acuerdo a las Actas de control. Con el objetivo de facilitar la
cumplimentacion 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 disponen en ARCA de los listados de comprobacién para los
controles oficiales de cada tipo de operador/especie aprobados por la Comisién Nacional de Zootecnia.

4.4.- Formacion de personal inspector

La formacidén en el ambito de este Plan de Control Oficial se lleva a cabo segln 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 elaboracion del Plan de Formacioén en lo que al &mbito de los establecimientos de productos
reproductivos se refiere, la GHC identifica las necesidades de formacidn, tanto del personal inspector
como del personal de gestidn del presente programa de control. La Direccién de Agriculturay 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 evaluacion del Plan de Formacidn en el ambito ganadero e
introduce los cambios que se consideren necesarios. Esta formacién se ha realiza bien en cursos
especificos desarrollados por el MAPA, bien por cursos de formacion instaurados por el Gobierno Vasco
0 sus organismos auténomos o bien por informacion telematica o, incluso, la experiencia adquirida a
través de otros veterinarios formados o de reuniones formativas establecidas con esta finalidad.
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En caso de que las diputaciones forales lo consideren necesario, recogeran 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.- Ambito de aplicacion

El universo de control de este Programa es:

e Establecimientos autorizados para el comercio intracomunitario de productos reproductivos
de las especies bovina, equina, ovina, caprinay porcina, de acuerdo al Reglamento (UE) 2020/686.

e Establecimientos registrados en el ambito estatal de productos reproductivos de las especies
ganaderas arriba mencionadas, incluyendo a los distribuidores y a los centros/equipos de
productos reproductivos de conejos, camélidos y esperma de aves, conforme al Real Decreto
429/2022.

e Explotaciones ganaderas donde se empleen productos reproductivos que alberguen hembras
reproductoras de las especies bovina, ovina, caprina, equina, porcina y cunicola; y que estén
inscritas en REGA bajo la clasificacidon de producciény reproduccion.

5.2.- Seleccion de la muestra, nivel de inspeccion y criterios de riesgo

La seleccién de la muestra se realizara reglamentariamente, de la siguiente forma:

a) Establecimientos autorizados de productos reproductivos de las especies bovina, equina,
ovina, caprina y porcina para el comercio intracomunitario, se generaran unos listados en el
portal de ARCA.

b) Establecimientos registrados de productos reproductivos de las especies ganaderas que
operen exclusivamente en el &mbito estatal (incluyendo a los distribuidores), estos listados se
generan en el moddulo “Establecimientos de reproduccion” del portal ARCA. Estos
establecimientos han sido seleccionados por los siguientes criterios de riesgo:

- Autorizaciéon simultanea del establecimiento para el comercio intracomunitario y la
recogida/almacenamiento de productos reproductivos de acuerdo con alguna de las
excepciones contempladas en el articulo 10 del RD 429/2022.

- Realizacién de actividades de recogida de productos reproductivos en explotaciones
ganaderas no autorizadas como establecimiento de productos reproductivos (equipos
de recogida/producciéon de embriones).

- Presencia de animales donantes en los establecimientos de productos reproductivos

- Probabilidad de contaminacién cruzada en las actividades de manipulacion de
productos reproductivos.

- Queelcentroderecogida de esperma de equinos se encuentre dentro del perimetro de
un establecimiento registrado que también albergue un centro de inseminacion
artificial o de monta.

- Historial de cumplimiento de la normativa de los operadores
(centros/equipos/distribuidores/explotaciones ganaderas en las que se empleen
productos reproductivos).
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- Otros criterios que pueda establecer la autoridad competente de las CCAA.

c) Explotaciones ganaderas donde se empleen productos reproductivos que alberguen
hembras reproductoras de las especies bovina, ovina, caprina, equina, porcina y cunicola que
estén inscritas en REGA bajo la clasificacidon de producciény reproduccion; y donde se empleen
productos reproductivos, a los efectos de comprobar el cumplimiento de las obligaciones en
materia de trazabilidad que para los titulares de estas explotaciones sefalado en el articulo 9
del Real Decreto 429/2022. El universo de control seran las explotaciones ganaderas.

Respecto a las frecuencias de inspeccidn, en el caso de:

a) Establecimientos autorizados de productos reproductivos de las especies bovina, equina,
ovina, caprina y porcina para el comercio intracomunitario, las frecuencias minimas estan
establecidas reglamentariamente como sigue:

o Establecimientos de recogida de esperma de bovinos y porcinos: Al menos 2 veces al
afo.

o Establecimientos de recogida de esperma de ovinos/caprinos y equinos: Al menos 1 vez
al afo.

o Equipos de recogida/produccién de embriones: Almenos 1 vez al afo.
o Establecimientos de transformacién: Al menos 1 vez al afo.

A tener en cuenta que aquellos establecimientos que operen con varias especies, las
frecuencias minimas se aplicaran de manera independiente a cada una de ellas.

b) Establecimientos registrados de productos reproductivos que operan exclusivamente a nivel
estatal y distribuidores, se recoge la siguiente frecuencia minima de controles:

o Establecimientos que de forma simultanea cuenten con una autorizacion conforme al
articulo 10 del RD 429/2022 (excepcidn): 1 inspecciéon anual.

o Equipos de recogida/produccion de embriones y centros de recogida de semen equino
que compartan localizacién con centro de inseminacién artificial o monta natural: 1
inspeccion anual salvo que en los 3 afios consecutivos anteriores no se hayan detectado
incumplimientos, en cuyo caso la frecuencia de control pasara a ser bienal.

o Centros de recogida de semen y establecimientos de transformacién de productos
reproductivos: 1 inspeccién anual, salvo que en los 3 aflos consecutivos anteriores no se
hayan detectado incumplimientos, en cuyo caso la frecuencia de controles pasara a ser
trienal.

o Centros de almacenamiento y distribuidores: 1 inspeccidn trienal, salvo en el caso de
que se detecten incumplimientos, en cuyo caso la frecuencia pasara a ser anual, hasta
que durante tres afios consecutivos se haya constatado la ausencia de incumplimientos.

c) Explotaciones ganaderas donde se empleen productos reproductivos, se llevara a cabo una
seleccion de al menos el 0,5% de las explotaciones inscritas en REGA bajo la clasificaciéon
produccion y reproduccion de las especies bovina, ovina, caprina, equina, porcina y
cunicola, priorizando aquellas explotaciones que cuenten con un mayor censo y no hayan sido
controladas en afnos anteriores.

Marzo 2026, version 1 9




€§ Plan de Control _ .
Dggialede::;‘(rjgdena Programa de Control Oficial de Productos Reproductivos
v Alimentaria de Euskadi

2026-2030

5.3.- Planificacion y Naturaleza de los Controles

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

El personal que realice las actividades de control oficial dentro del presente programa debera cumplir
con obligaciones marcadas en la parte comun del PNCOCA referidas a cédigos de conducta,
independencia, ausencia de conflicto de intereses, transparencia y confidencialidad, con el fin de
garantizar el adecuado desarrollo y aplicacion de programa.

Se prestara especial atencidon a que el personal inspector no esté sometido a ningun 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 obligaciény el
derecho de no realizar un control en particular.

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

Tras la seleccidén 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 ano
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 sera
justificante la preparacién o tenencia de documentacion 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 relnan los requisitos expresados en
el punto 4.1. 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 obligacién y el derecho de
no realizar un control en particular.

El método empleado para la realizacidn de los controles sera la inspeccidén visual in situ para comprobar
el cumplimiento de la normativa, asi como un control de la documentacion, gestion de la informaciény
registros requeridos para la actividad en cuestién. Concretamente, las inspecciones abarcaran los
siguientes ambitos:

e Inspecciény comprobacién de las condiciones aplicables a estos establecimientos.
e Comprobar que las actividades que se realizan cumplen con la normativa.

e Comprobaciéon de las practicas correctas de aquellas actividades que forman parte del
ambito de aplicacién de este Programa.

e Examen de la documentacion escrita y otros registros relevantes.
e Entrevista con los operadores econémicos.
e Lecturade valores registrados.

e Cualquier otra actividad que garantice el cumplimiento de los objetivos que persigue este
programa.
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Acta de control e informe de inspeccion:

Segun 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 cada visita 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 controliniciales: son las actas que se realizan como consecuencia de una inspeccion
efectuada en una explotacion 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 inspecciones
iniciales de control. Se utiliza un unico modelo de acta para los dos tipos de inspecciones.

Después de cada inspeccién en explotacion y junto con la cumplimentacion del protocolo y acta, en
caso necesario se realizarad un informe de control, a remitir a la persona responsable del programa de
control oficial, segun la estructura de cada autoridad competente. 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 comunicacion al titular de la explotacién de los incumplimientos detectados y
de los plazos y medidas de subsanacién.

Asi mismo, las inspecciones se aprovechan para informary formar al inspeccionado sobre los aspectos
pertinentes, novedosos o desconocidos, contenidos en la legislacién vigente, por lo que tienen ademas
una faceta formativa del productor.

Finalizada la inspeccidn, se levanta acta anotandose las observaciones y medidas a adoptar ante los
incumplimientos detectados. Por ultimo, se da lectura al acta y se procede a su firma por parte del
personal inspector y de la persona inspeccionada. La persona inspeccionada podra formular
observaciones sobre su contenido.

5.4.- Requisitos de control

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

5.5.- Incumplimientos y medidas a adoptar

En los controles oficiales de este programa de control, se aplicaran las medidas oportunas ante la
deteccidon de incumplimientos, segun los articulos 138 a 140 el Reglamento (UE) 2017/625. El personal
inspector reflejara los incumplimientos en el acta de inspeccidn y se remitira al drgano competente para
iniciar las actuaciones, diligencias o procedimientos oportunos, incluido en su caso el procedimiento
sancionador.

Las AACC adoptaran cuantas medidas sean necesarias para determinar el origen y alcance del
incumplimiento, establecer las responsabilidades del operador, garantizar que el operador de que se
trate subsane elincumplimientoy evite que este se reproduzca. En todo momento la AC tendra en cuenta
el alcance y posible riesgo que ocasione el incumplimiento detectado, pudiendo extender las medidas
cautelares aanimalesy productos reproductivos de otras especies diferentes a aquella en la que se haya
constatado el incumplimiento y con las que el establecimiento opere.
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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. Se podran tomar medidas de
forma inmediata segun la gravedad del incumplimiento, como intervencién cautelar del centro/equipo,
suspension de la actividad y cierre 6 inmovilizacion de los animales y productos reproductivos.

Los incumplimientos se dividen en:

- infracciones leves, graves o muy graves establecidos en la Ley 8/2003 de Sanidad Animal.
Los principales incumplimientos son:

o Falta de comunicacion o fuera de plazo de sospecha de enfermedad animal.
o Oposicion o falta de colaboracion con la AC.

o Incumplimiento o transgresion de las medidas cautelares adoptadas para evitar la
difusién de enfermedades, para la prevencién lucha y control o erradicaciéon de
enfermedades.

o Abandono de animales, cadaveres o productos y materias primas que entrafien
riesgo para la salud publica o sanidad animal.

o Falta de desinfeccién, desinsectacion o medidas sanitarias.

- Incumplimientos que no generan inicio de expediente sancionador: segin el articulo 138
del Reglamento (UE) 2017/625 corresponden a medidas de actuacién inmediata (y de mas
facil resolucién), como una advertencia previa al titular (con un plazo para corregir la
deficiencia); y/o comunicacién al establecimiento de plazos de subsanaciony realizaciéon de
inspeccion de seguimiento.

En una fase posterior de seguimiento y una vez transcurrido el plazo concedido para corregir las no
conformidades detectadas y detalladas en el oficio de subsanacion, se realizara la oportuna revision
documental o comprobaciones sobre el terreno, segun proceda, con el fin de confirmar que se ha
producido dicha subsanacién antes de dar por finalizado el control.

6.- Revision del programa de control oficial

Al finalizar el ano, 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
serd enviado, en formato digital, a la SGSHAT del MAPA, asi como a la Direccion de Agricultura y
Ganaderia del Gobierno Vasco como entidad coordinadora del Plan Autonémico.

6.1.- Supervision del control oficial

La supervisidon del control oficial se realizard seglin el Procedimiento para la Supervision de los
Controles Oficiales y Otras Actividades Oficiales, aprobado por el Grupo Horizontal de Coordinacién
del Plan de Control Oficial de la Cadena Alimentaria de Euskadi, EKOP 2026-2030.

La supervisiéon del cumplimiento del programa de control se basard en la comprobacién del
cumplimiento del procedimiento establecido en cada caso por las personas encargadas de las tareas
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de inspeccidny control, y constara tanto de una verificacién documental de los expedientes finalizados
como de la verificacion in situ de todo el proceso de inspeccion que realizan.

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:

e Supervision documental: se supervisaran el 100% de los controles con incumplimientosy el 3%
de los controles sin incumplimientos. Se tratara de una verificacion no del expediente
correspondiente en si mismo, sino del control oficial realizado, procedimientos, trabajo del
inspector, elaboraciéon formal del acta...

e Supervisioén in situ: un minimo del 1% de los controles, en los que un superior al inspector que
debe realizar la inspeccién, le acompanaray supervisara su trabajo en todo el proceso. Deberia
hacer esta supervisidon con un protocolo o acta de supervisién.

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 informacion sera igualmente enviada
a la Direccidn 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 los Establecimientos Autorizados de
Productos Reproductivos se realizard 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 verificacién y se detallan los indicadores de seguimiento.

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 verificacién de
la eficacia del control oficial, que son los siguientes:

1) Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos exigidos para la autorizacion y
funcionamiento de los centros y equipos autorizados para el comercio de productos
reproductivos en el &mbito intracomunitario.

2) Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos exigidos para el registro y funcionamiento
de los centros y equipos registrados y distribuidores que operan exclusivamente en el ambito
nacional, asi como el grado de cumplimiento de la normativa en materia de trazabilidad de
productos reproductivos por parte de las explotaciones ganaderas.

3) Asegurar la subsanacién de los incumplimientos detectados en los centros y equipos,
distribuidores y explotaciones ganaderas.

Los resultados de la verificacién de la eficacia del sistema de control se recogeran anualmente en los
formatos que sean solicitados por cada unidad coordinadora a nivel estatal, generalmente en formato
de tablas.

Para ello, el MAPA ha establecido unos indicadores comunes para todos los programas de control,
existen una serie de objetivos operativos comunes a todos los programas de control oficial, a los que se
asocian los Indicadores Generales (IG) que se detallan a continuacion:

IG1.- Cumplimiento de la programacion.
1G2.- Cumplimiento de realizacién del niUmero minimo de controles.

IG3.- Homogeneidad del cumplimiento del nimero minimo de controles oficiales por AACC.
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1G4.- % CO totales realizados con incumplimientos sobre el nimero total de CO realizados.
IG5.- % CO realizados que han iniciado procedimientos sancionadores.

IG6.- % CO con incumplimientos que han iniciado procedimiento sancionador.

IG7.- % operadores con incumplimientos sobre el niumero total de operadores controlados.

Esta informaciéon 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.

6.3. Auditoria del programa de control oficial

La realizacion 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 ejecucidén de la misma.

Conforme al citado Programa de Auditorias, se efectuara una auditoria interna a este programa de
control PHPPG dentro del periodo de 5 afios de duraciéon del EKOP 2026-2030.
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ANEXO I. Normativa reguladora

A continuacién, se detalla la normativa comunitaria, estatal y autonémica especifica para la
aplicacion de este Programa:

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2023/647 de la Comision de 13 de enero de 2023 que modifica
el Reglamento Delegado (UE) 2020/686 por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a la autorizacion de los establecimientos de
productos reproductivos y a los requisitos zoosanitarios y de trazabilidad aplicables a los
desplazamientos dentro de la Unidon de productos reproductivos de determinados animales
terrestres en cautividad.

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/1345 de la Comisién de 1 de agosto de 2022 por el que
se establecen normas para la aplicacion del Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo que respecta al registro y la autorizacién de establecimientos que tengan
animales terrestres en cautividad y donde se recojan, elaboren, transformen o almacenen
productos reproductivos.

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2022/671 de la Comisién de 4 de febrero de 2022, por el que se
completa el Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a
las normas especificas sobre los controles oficiales de animales, productos de origen animaly
productos reproductivos realizados por las autoridades competentes, asi como las medidas de
seguimiento que deben adoptar las autoridades competentes en caso de incumplimiento de las
normas de identificacion y registro de bovinos, ovinos y caprinos o de incumplimiento durante el
transito por la Union de determinados bovinos, y por el que se deroga el Reglamento (CE) n®
494/98 de la Comision

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2022/160 de la Comisién de 4 de febrero de 2022, por el que
se establecen frecuencias minimas uniformes de determinados controles oficiales para
comprobar el cumplimiento de los requisitos zoosanitarios de la Unidon de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/625 del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos
(CE)n°®1082/2003y (CE) n°® 1505/2006

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2021/880 de la Comisidn de 5 de marzo de 2021 que modifica
el Reglamento (UE) 2020/686 del Parlamento Europeo y del Consejo, por el que se completa el
Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, en lo que concierne a los
requisitos zoosanitarios, de trazabilidad y de certificacion aplicables a los desplazamientos
dentro de la Unién de productos reproductivos de determinados animales terrestres en
cautividad

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/686 de la Comision de 17 de diciembre de 2019 por el que
se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente
a la autorizacién de los establecimientos de productos reproductivos y a los requisitos
zoosanitariosy de trazabilidad aplicables a los desplazamientos dentro de la Unién de productos
reproductivos de determinados animales terrestres en cautividad.

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE) 2020/999 de la Comisién de 9 de julio de 2020 por el que se
establecen normas de desarrollo del Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del
Consejo en relaciéon con la autorizacién de establecimientos de productos reproductivos y la
trazabilidad de los productos reproductivos de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

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

e REGLAMENTO (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de marzo de 2016,
elativo a las enfermedades transmisibles de los animales y por el que se modifican o derogan
algunos actos en materia de sanidad animal.

o Ley8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

e RealDecreto 429/2022, de 7 de junio, por el que se establecen normas para la comercializacion
de los productos reproductivos de las especies ganaderas en el ambito nacional y se regulan
medidas para la aplicacion de la normativa europea aplicable a los desplazamientos entro de la
Union Europea de productos reproductivos de especies ganaderas.

o Real Decreto 45/2019, por el que se establecen las normas zootécnicas aplicables a los
animales reproductores de raza pura, porcinos reproductores hibridos y su material
reproductivo, se actualiza el Programa Nacional de conservaciéon, mejoray fomento de las razas
ganaderas y se modifican los Reales Decretos 558/2001, de 25 de mayo, 1316/1992, de 30 de
octubre, 1438/1992, de 27 de noviembrey 1625/2011, de 14 de noviembre.

e Decreto 81/2015, de 2 de junio, de conservacion, mejora y fomento de las razas autéctonas
vascas, y de regulacion de las entidades de fomento de razas animales.
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ANEXO Il. REQUISITOS

Programa de Control Oficial de Productos Reproductivos

REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/686
DE LA COMISION de 17 de diciembre de
2019 y/o Real Decreto 429/2022, de 7 de
junio.

Control

Condiciones de autorizacion o registroy
supervision de los centros de recogida de
espermay centros de almacenamiento de
productos reproductivos.

Controlvisual y documental

Condiciones de autorizacion o registroy
supervision de los equipos de recogida de
embrionesy los equipos de produccidén de
embriones.

Controlvisual y control documental.

3)

Condiciones de autorizacion o registroy
supervision de los establecimientos de
transformacién de productos reproductivos

Controlvisualy control documental

Condiciones aplicables a los animales
donantes

Controlvisual y documental

Requisitos aplicables al esperma, los
ovocitos y embriones.

Control documental y control documental

Condiciones de registro y supervision de los
distribuidores de productos reproductivos.

Controlvisual y documental

Gestidn de la trazabilidad de los productos
reproductivos empleados en las
explotaciones ganaderas

Controlvisual y documental

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE)
2020/999 DE LA COMISION de 9 de julio de
2020 y/o Real Decreto 429/2022, de 7 de
junio.

Control

Requisitos para el marcado de productos
reproductivos y para su trazabilidad.

Control documentaly visual de los
productos reproductivos.
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