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La legislacion de la Unién en materia de salud animal tiene por objeto garantizar un alto
nivel de salud humana y animal en la Unién, 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 propagacion de enfermedades infecciosas que pudieran afectar a la
Unién. Abarca aspectos que incluyen el comercio dentro de la Unién, la introduccién en la
Unién, la erradicacion de enfermedades, los controles veterinarios y la notificacién 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 y los embriones, pueden representar un riesgo importante de propagaciéon 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 econémicas.

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. Ademés, 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 poblacién animal
general.

El presente Programa se ha elaborado para cumplir con las disposiciones comunitarias,
estatales y autonémicas en el dmbito de control de los establecimientos autorizados de
productos reproductivos de las especies bovina, equina, ovina, caprina y porcina, tal como
recoge el conjunto de requisitos recogidos en el Reglamento (UE) 2016/429.

El Reglamento (UE) 2016/429 también establece procedimientos especificos para
garantizar la trazabilidad de los productos reproductivos en los desplazamientos dentro de
la Unién y a nivel nacional.

El Reglamento (UE) 2016/1012, de 8 de junio de 2016, relativo a las condiciones zootécnicas
y genealdgicas para la cria, el comercio y la entrada en la Unién de animales reproductores
de raza pura, porcinos reproductores hibridos y su material reproductivo («Reglamento
sobre cria animal»), dispone en su articulo 43 que las autoridades competentes (AACC)
llevaran a cabo controles oficiales de acuerdo con procedimientos documentados que
recogeran instrucciones para el personal encargado de realizar dichos controles.

La Comisién de razas a nivel estatal aprobé en noviembre el Plan Coordinado de Control
Oficial en materia de zootecnia, que dispone en su punto 52 los procedimientos
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normalizados establecidos documentalmente para comprobar, entre otros, el cumplimiento
de las normas establecidas en el citado Reglamento por parte de los centros de recogida y
almacenamiento de esperma, los centros de almacenamiento de embriones y los equipos
de recogida o produccién de embriones en caso de que se expidan certificados zootécnicos.

En base a esos documentos, teniendo en cuenta la distribucién competencial entre
Diputaciones Forales (DDFF) y Gobierno Vasco (GV), y gracias al trabajo de coordinacion
que esas administraciones desarrollan en el seno del Comité de Coordinacién de razas de
la CAPV se ha elaborado este documento con el fin de coordinar y armonizar el control
oficial en materia de zootecnia en la CAPV.

2. OBJETIVOS DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL

El Objetivo General del presente programa es verificar que los centros de recogida y
almacenamiento de esperma, los centros de almacenamiento de embriones, los equipos de
recogida o produccién de embriones, Unica y exclusivamente en caso de que se expidan
certificados zootécnicos, cumplen las disposiciones legales comunitarias, nacionales y
autonémicas vigentes referidas al control de productos reproductivos de las especies
bovina, equina, ovina, caprina y porcina de los establecimientos autorizados.

En Ultima instancia se pretende mejorar el nivel sanitario de los establecimientos
autorizados y las garantias sanitarias en los intercambios intracomunitarios de los productos
reproductivos.

Los Objetivos Especificos perseguidos en la aplicacion de este Programa consistirdn en:

o Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacién con la autorizacion
de los centros y equipos autorizados para el comercio de productos reproductivos a
nivel intracomunitario.

o Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacién con los intercambios
intracomunitarios en estos centros y equipos.

o Asegurar la subsanacién de las no conformidades detectadas en los centros y
equipos.

Este procedimiento se hace necesario para homogeneizar la sistematica del control
oficial entre los 3 érganos competentes en materia de ganaderia de las Diputaciones
Forales, y como complemento a la labor de coordinacién ejercida por el Comité de
Coordinacién de razas de la CAPV. Cada Diputacién Foral llevara a cabo los controles
en los centros de reproduccién ubicados en su Territorio Histérico.
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3. AUTORIDADES COMPETENTES Y ORGANOS DE COORDINACION

3.1. Autoridades Competentes en el Ambito Estatal

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 autorizados para productos
reproductivos de las especies bovina, equina, ovina, caprina y porcina de acuerdo al
Reglamento (UE) 2020/686; concretamente, la Unidad designada es la Subdireccion
General de Medios de Produccién Ganadera (SGMPG).

Dado el cariz eminentemente sanitario en muchos aspectos de esta normativa, recibira el
apoyo de la Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad (SGSHAT)
de la Direccion General de Sanidad de la Produccién Agraria (DGSPA).

Entre sus funciones estan la coordinacién, seguimiento y supervision, a nivel nacional, de la
ejecucién del Programa Nacional por parte de las autoridades competentes (AACC) de las
Comunidades Auténomas (CCAA).

Ademaés, debe realizar la evaluacién del Programa Nacional en funcién de los resultados
anuales, de las verificaciones realizadas por las AACC y de las auditorias realizadas por los
organismos auditores internos o externos.

3.2. Autoridades Competentes en el Ambito Autonémico

La organizacién, programacioén, coordinacién, ejecucién, control y evaluaciéon de las
condiciones de los establecimientos autorizados de productos reproductivos de las especies
bovina, equina, ovina, caprina y porcina es competencia de las Comunidades Auténomas.

En la Comunidad Autéonoma del Pais Vasco, los érganos competentes en materia de
ganaderia de las Diputaciones Forales son las autoridades competentes en materia de
controles oficiales de zootecnia. Los articulos 8 y 9 del Decreto 81/2015, de 2 de junio, de
conservacion, mejora y fomento de las razas autdctonas vascas, y de regulacién de las
entidades de fomento de razas animales establecen la composicién y funciones del Comité
de Coordinacién de razas ganaderas, 6rgano desde el cual se coordina la ejecucion de la
normativa vigente en materia de razas ganaderas y no ganaderas.

Ese comité seré por tanto el 6rgano de coordinacién del control oficial objeto de este plan,
al margen de las actividades de control que de forma complementaria puedan ejecutar los
6rganos competentes de las Diputaciones Forales.

La ejecucién de los controles sera llevada a cabo por personal adscrito a los Servicios de
Ganaderia de las Diputaciones Forales que poseen la capacidad juridica necesaria para
efectuar los controles oficiales y tomar las medidas que establece la normativa, y que
contara con acreditaciones expedidas por la correspondiente Autoridad Competente. Las
funciones que se asignan al personal inspector son:
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o Realizacién de las visitas de control de este plan.
o Levantamiento de actas de control
o Introducciéon de datos en la aplicacion informatica de control oficial.

o Asistencia a reuniones internas.

El Gobierno Vasco, ademés de la labor de secretaria y dinamizacién de dicho comité,
también funcionard como punto de contacto con el MAPA y con otras CCAA.

3.3. Delegacioén de tareas en érganos externos

Para la ejecuciéon del presente Programa de Control, no esté prevista la delegacion de
ninguna tarea en 6rganos externos.

3.4. Organos de Coordinacion

3.4.1. A nivel estatal

Entre las Administracién Central y las Comunidades Auténomas se ha establecido dicha
coordinacién mediante el Grupo de Trabajo creado por la Administraciéon Central
representada por la Subdireccion General de Medios de Produccién Ganadera (SGMPG).

3.4.2 A nivel autondmico

La coordinacion entre el MAPA y las AACC de las CCAA se llevara finalmente a cabo a
través de la Comision Nacional de Zootecnia. que ademas lleva a cabo el seguimiento de la
implantaciéon de los Programas de Control, analiza su grado de cumplimiento y evalUa los
resultados de dichos Programas.

4. SOPORTES PARA EL PROGRAMA DE CONTROL

4.1. Recursos humanos y materiales
Para el desarrollo del presente Programa de Control se utilizardn recursos materiales y
humanos de Servicios de Ganaderia de las Diputaciones Forales.
Recursos informaéticos y bases de datos
o Nacionales: SITRAN, TRACES (integrado en SGICO) y ARCA.
Recursos humanos: caracteristicas del personal de control oficial
El personal que lleva a cabo estos controles oficiales sera personal funcionario, laboral, por

contrato administrativo, o habilitado (autorizado) para tales fines.
Las diversas opciones posibles a efectos de personal que ejecute estos controles son:

o personal de la administracién (funcionarios, medios instrumentales propios o
veterinarios autorizados).
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o mediante delegacion de la tarea de control (en organismos independientes de control o
en personas fisicas).

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

Todos los controles oficiales deben llevarse a cabo de acuerdo con procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) establecidos documentalmente. Estos procedimientos
deben contener informacién e instrucciones para el personal que realice los controles.

Las AACC de control elaborard un procedimiento béasico en funciéon de sus recursos,
modelos de gestion, etc., que se seguird en las inspecciones, de forma que, la sisteméatica
de inspeccién se regira de acuerdo con los PNTs.

El Reglamento (UE) 2016/1012, de 8 de junio de 2016, relativo a las condiciones zootécnicas
y genealdgicas para la cria, el comercio y la entrada en la Unién de animales reproductores
de raza pura, porcinos reproductores hibridos y su material reproductivo («Reglamento
sobre cria animaly), dispone en su articulo 43 que las autoridades competentes llevaran a
cabo controles oficiales de acuerdo con procedimientos documentados que recogeran
instrucciones para el personal encargado de realizar dichos controles.

La Comisién de razas a nivel estatal aprobé en noviembre de 2019 el Plan Coordinado de
Control Oficial en materia de zootecnia, que dispone en su punto 5.2 los procedimientos
normalizados establecidos documentalmente para comprobar, entre otros, el cumplimiento
de las normas establecidas en el citado Reglamento por parte de los centros de recogida y
almacenamiento de esperma, los centros de almacenamiento de embriones y los equipos
de recogida o produccién de embriones en caso de que se expidan certificados zootécnicos.

En base a esos documentos, teniendo en cuenta la distribucion competencial entre
Diputaciones Forales (DDFF) y Gobierno Vasco (GV), y gracias al trabajo de coordinacién
que esas administraciones desarrollan en el seno del Comité de Coordinacién de razas de
la CAPV se han elaborado los siguientes PNTs con el fin de coordinar y armonizar el control
oficial en materia de zootecnia en la CAPV:

o Procedimiento normalizado de trabajo para el control oficial de los establecimientos
autorizados de productos reproductivos de las especies bovina, equina, ovina,
caprina y equina en la CAPV.

o Procedimiento normalizado de trabajo para el control oficial sobre
las organizaciones y asociaciones de criadores de razas puras del
plan coordinado de control oficial en materia de zootecnia en la CAPV.
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4.4. Planes de contingencia o de emergencia existentes

No procede en este programa.

45. Formacion

Los &mbitos teméticos que ha de incluir la formacién del personal encargado de los
controles oficiales se definen en el Anexo I, Capitulo | del Reglamento (UE) 2017/625.

Es necesario establecer un esquema de formacién especifica para los inspectores.

Esta formacion se centrard en la consecucidn de habilidades, competencias vy
conocimientos que garantice la eficacia de estos controles.

Esta formacién ha de ser amplia y diversificada por sectores, ya que son controles generales,
pero de aplicacién diferente segin el sector o tipo de producto del que se trate. También es
fundamental la formacién de los inspectores para que éstos a su vez ejerzan éptimamente
la funcién de formadores para los operadores.

Esta formacién debe estar planeada de manera anual y se proporcionaré informacién sobre
los cursos y actividades realizadas a través del Informe anual.

La formacion en el &mbito de este Plan de Control Oficial se lleva a cabo segun el Plan de
Formacién aprobado por el Grupo Horizontal de Coordinaciéon y que se recoge en el Plan
de Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco 2021-2025.

En el caso de detectar necesidad de formacion en esta &rea y para la elaboracién del Plan
de Formacién en lo que al &mbito de las condiciones de los establecimientos autorizados
de productos reproductivos de las especies bovina, equina, ovina, caprina y porcina se
refiere, se organizard un grupo técnico de trabajo que identifique las necesidades de
formacion, tanto del personal de control como del personal del sector ganadero.

La Direcciéon de ganaderia del Gobierno Vasco planifica las actividades formativas
identificadas para el afio en curso y dispone los medios para que sean ejecutadas.

5. DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE CONTROL

5.1. Ambito de aplicacion

Los Controles Oficiales que derivan de este Programa se realizan en los centros y los
equipos de los establecimientos autorizados de productos reproductivos de las especies
bovina, equina, ovina, caprina y porcina para el comercio intracomunitario de acuerdo al
Reglamento (UE) 2020/686.

Para determinar la poblacién a muestrear se partird de los centros reproductivos y de
almacenamiento que estén autorizadas por la autoridad competente, y que a su vez
comprenden el universo de partida.

1/ Marzo 2021
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5.2. Priorizacién de los Controles y Criterios de Riesgo

Los controles oficiales precisan de una planificacion por parte de las AACC para garantizar
el cumplimiento del articulo 9 del Reglamento (UE) 2017/625 en lo que se refiere a las
normas, frecuencia y priorizacién de los controles a los operadores, para lo cual es necesario
establecer una categorizacién del riesgo.

Para la priorizacién de los controles y la seleccién de la muestra se aplicardn sobre el
universo de partida los criterios generales que se establecen en este Programa.

Los criterios de riesgo aplicables a los operadores para la priorizaciéon de los controles y
categorizacién estan descritos en los PNTs citados y son los siguientes:

o Antecedentes y resultados de los controles precedentes para la verificacion del
cumplimiento de las normativas zootécnicas, el PC y el funcionamiento del
operador, en cuanto a actividades, medios, calidad de datos y servicios

o Disponibilidad de sistemas de certificacion externa a cargo de organismos
independientes de control y/o auditoria y/o autocontroles.

o Caracteristicas del operador.

El indice de riesgo de cada uno de estos criterios tendrd un valor en funcién de la
probabilidad de que un peligro sea introducido en la cadena alimentaria. Una vez aplicados
los criterios de riesgo, se asignaré una puntuacién a cada establecimiento, de tal forma que
se priorice la seleccién de instalaciones de riesgo alto, medio o bajo. Los controles se
priorizaran en base a las puntuaciones obtenidas.

En el caso de haberse controlado todo el universo y realizado un anélisis del histérico de los
resultados de dichos controles, la planificacion del control se haré en base al riesgo real.

5.3. Nivel de inspeccién y frecuencia de los controles

Segun el programa nacional de control oficial de los establecimientos autorizados de
productos reproductivos del MAPA, esta seréa la frecuencia minima de controles:

o Establecimientos autorizados de productos reproductivos, que de forma simultéanea
cuenten con una autorizacién de acuerdo a la Disposicion Adicional Segunda del
Real Decreto 841/2011: 1 inspeccién anual.

o Equipos de recogida/produccién de embriones y centros de recogida de semen
equino que compartan localizacién con centro de inseminacion 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 pasaré a
ser bienal.

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

o Centros de almacenamiento: 1 inspeccién trianual, 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.

Para establecer la frecuencia de control, las AACC tendrén en cuenta los criterios de riesgo
aplicables a los operadores para la priorizacién de los controles y categorizacién
establecidos en el PNT.

La frecuencia de los controles seréa regular y proporcional al riesgo. Atendiendo a su mayor
riesgo se someteran a una mayor frecuencia de control las unidades a controlar que hayan
obtenido indices de riesgo alto o medio.

Segun los criterios de riesgo establecidos, en el Comité de Coordinacién de razas de la
CAPV, cada Diputacién Foral informaréa sobre la prevision de inspecciones para el afio en
curso. Esa tabla se completard con los controles oficiales realizados, para su posterior
comunicacién al MAPA.

La informacién relativa al nUmero de controles realizados, las no conformidades detectadas
y las medidas adoptadas se utilizara para la revisién del PNT.

5.4. Naturaleza de los Controles

Los controles oficiales se realizaran con la frecuencia adecuada atendiendo al proceso de
priorizacién llevado a cabo en el apartado anterior de este programa.

La metodologia del control atiende a las siguientes caracteristicas:
o Es dirigido y planificado en funcién del riesgo.

o Se apoya en un Protocolo de control para examinar el cumplimiento de las
disposiciones obligatorias que establece la normativa y comprobar la forma en que el
productor asegura el cumplimiento de las mismas.

o Posee ademas una faceta formativa del productor.

La naturaleza de los controles comprende lo siguiente tal y como se especifica en el anexo
II:

o control administrativo, en particular centrado en comprobar el estado de la
autorizacion del centro/equipo y teniendo en cuenta que para poder participar en el
intercambio intracomunitario, tienen que estar autorizados y registrados por las
AACC, segun establece el Reglamento (UE) 2020/686, y estar a disposicién piblica
en el enlace Web del MAPA.

o control documental, versaré sobre toda la documentacién, formularios, impresos
normalizados, partes, declaraciones, comunicaciones y registros utilizados por los
operadores y que puedan ser pertinentes para evaluar el cumplimiento de sus
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obligaciones en relacién con el Reglamento (UE) 2016/1012, incluida la informacién
existente en el Sisterna Nacional de Informacién de Razas (ARCA).

o control visual in situ para comprobar el cumplimiento de las obligaciones de los
centros de reproducciéon en el &mbito de la normativa de aplicacion, asi como de
otros aspectos que no son de obligado cumplimiento pero que se incluyen con la
Unica finalidad de obtener més informacién sobre su sistema de funcionamiento y
organizacion.

Los tipos de los controles comprenden:

o Control Inicial: que se corresponde con el control programado anualmente o que
se efectUa por sospecha en un centro/equipo.

o Control de seguimiento: que corresponde a los controles efectuados para verificar
la subsanacién de los incumplimientos detectados en un control inicial.

Acta de control e informe de inspeccidn:

En cada visita de control del programa se levantaré un acta especifica siguiendo el modelo
correspondiente:

A - Acta de control oficial sobre los centros de recogida y almacenamiento de esperma.
B - Acta de control oficial sobre los equipos de produccién de embriones.

Todas las no conformidades detectadas quedaran reflejadas en el acta de inspeccién de
forma detallada, especialmente en el caso de los incumplimientos que puedan dar lugar a
un expediente sancionador.

La persona titular/responsable del centro/equipo, o su representante deberan firmar el acta
y en su caso, formular observaciones sobre su contenido.

A partir de dichas actas y de la informaciéon de los check list, se realizard un informe de
control donde se consignaré si se han detectado no conformidades, asi como los plazos y
medidas de subsanacion, en su caso.

Si en el transcurso de una inspeccién se descubre algin hecho muy grave, tipificado en la
Ley de Sanidad Animal que pueda ser objeto de un problema grave para la salud publica o
animal, ha de actuarse de inmediato con medidas como la intervencién cautelar del
centro/equipos, la suspension de la actividad o la inmovilizacién de los animales o productos
reproductivos. En estos casos, siempre llevard acarreada la apertura de expediente
sancionador.

5.5. Incumplimientos y medidas a adoptar

En los controles oficiales de este programa de control, se aplicaran las medidas oportunas
ante la deteccion de incumplimientos segun los articulos 138 a 140 el Reglamento (UE)
2017/625.
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Independientemente de ello se podran tomar medidas de forma inmediata segun la
gravedad del incumplimiento, como:

o intervencion cautelar del centro/equipo
o suspension de la actividad y cierre
o inmovilizacién de los animales y productos reproductivos

Las no conformidades estén descritas en el PNT y se dividen en:

e Incidencias: observaciones realizadas durante el control oficial de un hecho
que no se ajusta a lo que establece la normativa de zootecnia, pero que son
de carécter leve.

e Incumplimientos: todas las no conformidades detectadas en aplicacién de
los articulos 82 a 85 de la Ley 8/2003 de Sanidad Animal, que una vez
contempladas las circunstancias en las que se dan, son incompatibles con
la normativa.

Se detalla a continuacién un listado de los principales incumplimientos que, sin ser una lista
exhaustiva, se considera que son las principales infracciones que se pueden encontrar en el
desarrollo del control oficial de este programa.

o falta de comunicacién de sospecha de enfermedad animal o comunicaciéon fuera
del plazo establecido (leve, grave o muy grave).

o oposicién o falta de colaboracion con la autoridad de control (leve), si esta accién
impide o dificulta la inspeccion la infraccién se considerara grave o muy grave.

o se considerard infraccién grave el incumplimiento o transgresion de las medidas
cautelares adoptadas para evitar la difusion de enfermedades o sustancias nocivas
o para la prevencién lucha y control o erradicacion de enfermedades o sustancias
nocivas. (esta infraccién también puede ser muy grave).

o el abandono de animales, cadaveres o productos y materias primas que entrafien
riesgo para la salud publica o sanidad animal o su envio a destinos no autorizados
(puede ser también infraccién muy grave).

o la falta de desinfeccién, desinsectacién o medidas sanitarias que se establezcan
reglamentariamente para explotaciones, instalaciones y vehiculos de transporte de
animales (grave).

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 subsanacién, se realizara la
oportuna revisién documental o comprobaciones sobre el terreno, segin proceda, con el fin
de confirmar que se ha producido dicha subsanacién antes de dar por finalizado el control.

Versién: 1/ Marzo 2021
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5.6. Medidas adoptadas ante la deteccién de incumplimientos
o en incumplimientos que generan inicio de expediente sancionador aplicar: la Ley
8/2003.

o en incumplimientos que no generan inicio de expediente sancionador aplicar: articulo
138 del Reglamento (UE) 2017/625 o cualquier otra medida que disponga la AC.

6. REVISION DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL

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. Con
esta informacion se elaboraré en Informe Anual de Resultados, donde quedard reflejado el
grado de cumplimiento de los objetivos del Programa durante ese afio.

Las autoridades competentes podran establecer mecanismos de supervisién del control
oficial, lo que permitira verificar el cumplimiento de los planes, guias y procedimientos de
control establecidos. Para ello se podran realizar

6.1. Supervision del Control Oficial

Las autoridades competentes podran establecer mecanismos de supervision del control
oficial, lo que permitira verificar el cumplimiento de los planes, guias y procedimientos de
control establecidos en el documento del Plan de Control Oficial de la Cadena
Agroalimentaria del Pais Vasco 2021-2025.

Con relacién a los porcentajes de cada tipo de supervision tal como se establece en el PNT
y segun el Comité Nacional de Zootecnia (CNZ), se realizaran las siguientes supervisiones:

o Supervisidon documental: un minimo del 1% anual de todo tipo de documentos
relacionado con el control oficial, bases de datos, aplicaciones informaéticas, actas,
informes, procedimientos, sistema empleado para la seleccion de operadores a
inspeccionar, etc.

o Supervisién in situ: un minimo del 1% de las inspecciones a realizar en ese afio, que
consistirdn en la comprobacién que se realiza sobre el terreno, acompafiando al
inspector y siguiendo el mismo proceso de inspeccién que el inspector realice.

A partir de la informacién obtenida en la supervision documental e in situ se elaborara un
informe que constituird un anélisis cualitativo. Esta informacién se incluird en el Informe
Anual de Resultados, y seré remitida a la Direccion de Agricultura y Ganaderia, que a su vez
reportard sobre la supervisién de todos los programas de control al MAPA mediante la
elaboracién de tablas comunes.
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6.2. Verificacion de la Eficacia del Control Oficial

La Verificacién de la Eficacia de este Sistema de Control Oficial se realizaréd conforme a lo
establecido en el Procedimiento para la Verificacién de la Eficacia de los Programas de
Control Oficial de la Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco, donde se define el
procedimiento por el que llevar a cabo dicha verificacién, asi como se detallan los
indicadores de seguimiento y el contenido del informe anual de verificacion.

La responsabilidad de la verificacion recaera en el Comité de Coordinacién de razas, que la
llevard a cabo antes de establecer la planificacién de controles oficiales para el afio
siguiente.

6.3. Auditoria del Programa de Control Oficial

La realizaciéon de las auditorias sobre este programa de control se ejecutard conforme a lo
establecido en el Programa de Auditoria 2016-2021 de la CAPV, 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.

Se efectuara una auditoria interna dentro del periodo de 5 afios de este Plan de Control por
parte de HAZI, entidad seleccionada y autorizada oficialmente como Organismo Auditor por
parte del Departamento de Desarrollo Econémico, Sostenibilidad y Medio Ambiente del
Gobierno Vasco.
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ANEXO |. ABREVIATURAS Y DEFINICIONES

Abreviaturas

AACC: Autoridades competentes

CAPV: Comunidad Auténoma del Pais Vasco
CCAA: Comunidades Autdnomas

CNZ: Comité nacional de Zootecnia

DGSPA: Direccién General de Sanidad de la Produccion Agraria (DGSPA).
MAPA: Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién.

PNCOCA: Plan Nacional de Control Oficial de la Cadena Alimentaria.

PNT: Procedimiento Normalizado de Trabajo

SGMPG: Subdireccion General de Medios de Produccién Ganadera
SGSHAT: Subdireccion General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad

ANEXO Il. NORMATIVA LEGAL REGULADORA

Ademaés de la normativa de carécter general, detallada en el Plan de Control Oficial de la
Cadena Agroalimentaria del Pais Vasco, a continuacién, se detalla la normativa comunitaria,
estatal y autondmica especifica para la aplicacién de este Programa de Control Oficial de
los establecimientos autorizados de productos reproductivos de las especies bovina, equina,
ovina, caprina y porcina.

o Reglamento (UE) 2016/1012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de
junio de 2016, relativo a las condiciones zootécnicas y genealdgicas para la cria, el
comercio y la entrada en la Unién de animales reproductores de raza pura, porcinos
reproductores hibridos y su material reproductivo, y por el que se modifican el
Reglamento (UE) n? 652/2014 y las Directivas 89/608/CEE y 90/425/CEE del
Consejo y se derogan determinados actos en el dmbito de la cria animal
(«Reglamento sobre cria animal).

o Reglamento de ejecucion (UE) 2017/717 de la Comision de 10 de abril de 2017,
por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE)
2016/1012 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los modelos
de formularios de certificados zootécnicos para los animales reproductores y su
material reproductivo.

o Reglamento Delegado (UE) 2020/686 de la Comisiéon 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 autorizacion de los establecimientos de
productos reproductivos y a los requisitos zoosanitarios y de trazabilidad aplicables
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a los desplazamientos dentro de la Uniéon de productos reproductivos de
determinados animales terrestres en cautividad.

o Reglamento de Ejecucion (UE) 2020/999 de la Comision 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 relacién con la autorizacion de
establecimientos de productos reproductivos y la trazabilidad de los productos
reproductivos de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos.

o 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 legislacion sobre alimentos y piensos, y de las normas
sobre salud y bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.

o 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. e Ley
8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

o Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones
basicas de recogida, almacenamiento, distribuciéon y comercializaciéon de material
genético de las especies bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos.

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 conservacién, mejora y
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 noviembre y
1625/2011, de 14 de noviembre.

o 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.

ANEXO IIl. PROTOCOLO Y ACTA DE CONTROL DE HIGIENE DE LA PRODUCCION
PRIMARIA EN ACUICULTURA
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productos reproductivos de determinados

animales terrestres en cautividad

1) Condiciones de autorizacidn y supervision
de los centros de recogida de esperma y
centros de almacenamiento de productos
reproductivos.

Control visual de las instalaciones y

documental

2) Condiciones de autorizacidn y supervision
de los equipos de recogida de embriones
y los equipos de produccién de
embriones.

Control visual de las instalaciones y equipos y
control documental.

3) Condiciones de autorizacién y supervision
de los establecimientos de transformacion
de productos reproductivos

Control visual de las instalaciones y equipos y
control documental

4) Condiciones aplicables a los animales
donantes

Examen clinico de los animales donantes y

control documental.

5) Requisitos aplicables al
ovocitos y embriones.

esperma, los

Control documental

REGLAMENTO DE EJECUCION (UE)
2020/999 DE LA COMISION 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
autorizacion de

relacion con la

establecimientos de productos
reproductivos y la trazabilidad de los
bovinos,

productos reproductivos de

porcinos, ovinos, caprinos y equinos

Control

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

Control documental y visual de los productos
reproductivos.
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