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1. INTRODUCCION: JUSTIFICACION DEL PROGRAMA

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
realizacién 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 Unidn, la introduccion en la Union, la erradicacién de
enfermedades, los controles veterinarios y la notificacién de enfermedades, y contribuye
ademas a la seguridad de los alimentos y los piensos.

Para mantener la situacién sanitaria de la Comunidad, es necesario someter, en el momento de
su comercializacion, los animales y productos de origen animal a que se refiere el Reglamento
(UE) 2016/429a los requisitos minimos previstos para los intercambios conforme a los principios
y normas del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de la Comision de 28 de junio de 2019 por
el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo
referente a las normas sobre los establecimientos que tengan animales terrestres y las plantas
de incubacion, y a la trazabilidad de determinados animales terrestres en cautividad y de los
huevos para incubar.

El Reglamento de Ejecucion (UE) 139/2013 de la Comision, establecia las condiciones
zoosanitarias para la importacion de determinadas aves en la Union y las correspondientes
condiciones de cuarentena. En particular, determinaba las condiciones para que la autoridad
competente autorice las instalaciones y los centros de cuarentena destinados a dichas aves. A
fin de evitar la multiplicacidén de las normas relativas a los establecimientos de cuarentena para
distintas especies de animales terrestres, el Reglamento Delegado (UE) 2019/2035, mantiene la
sustancia principal de dichos requisitos, pero los adapta de forma que puedan aplicarse a
muchas especies de animales terrestres. En los Articulos 14 y 15, de la parte I, titulo I, capitulo 3
de dicho Reglamento, se fijan los requisitos para la autorizacién de los establecimientos de
cuarentena para animales terrestres en cautividad distintos de los primates desde los que se
trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro y las
obligaciones a las que estan sujetos los operadores de establecimientos de cuarentena para
animales terrestres en cautividad distintos de los primates. Dichos requisitos se refieren a las
condiciones de cuarentena, aislamiento y a otras medidas de bioproteccidn, las medidas de
vigilancia y control, las instalaciones y los equipos y la supervisién del veterinario.

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 aplicacién de la
legislacion 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 del Consejo de 29 de abril de 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 Unidén para la organizacién de los controles oficiales y de las
actividades oficiales distintas de los controles oficiales a lo largo de toda la cadena
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agroalimentaria, teniendo en cuenta las normas sobre controles oficiales establecidas en el
Reglamento (CE) n® 882/ 2004 y en la legislacidon sectorial aplicable, asi como la experiencia
adquirida gracias a la aplicacién de dichas normas.

El Reglamento Delegado ...... que complementa el Reglamento 2017/625 del Parlamento y
Consejo en lo que respecta a las normas especificas sobre controles oficiales y para las acciones
tomadas por las autoridades competentes en relacion a los animales, productos de origen
animal y productos germinales, establece que los establecimientos de cuarentena para animales
terrestres en cautividad distintos de los primates, en particular, desempefian un papel
importante para garantizar que los intercambios de estos animales no supongan un problema
un riesgo de propagacion de enfermedades animales enumeradas o emergentes entre los
Estados miembros.

Es por ello, que se considera necesario desarrollar un programa nacional de control oficial de los
establecimientos regulados en el Reglamento Delegado (UE) 2019/2035 de la Comision de 28
de junio de 2019 por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo
y del Consejo en lo referente a las normas sobre los establecimientos que tengan animales
terrestres y las plantas de incubacion, y a la trazabilidad de determinados animales terrestres en
cautividad y de los huevos para incubar. Los requisitos aplicables a los establecimientos de
cuarentena para animales terrestres en cautividad distintos de los primates desde los que se
trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro se fijan en la
parte II, titulo I, capitulo 3 del citado Reglamento.

El universo de control serén todos aquellos establecimientos de cuarentena autorizados. Acorde
a las definiciones oficiales del Reglamento (UE) 2016/429 y Reglamento Delegado (UE)
2019/2035, se define como:

e ‘“«cuarentena»: situacion en la que los animales se mantienen aislados, sin contacto
directo ni indirecto con animales que se encuentren fuera de la unidad epidemioldgica,
para garantizar que no se propaguen una o varias enfermedades especificadas mientras
los animales aislados son sometidos a observacidon durante un periodo de tiempo
determinado y, en su caso, a pruebas y tratamiento;

e «veterinario de establecimiento»: veterinario responsable de las actividades realizadas
en un establecimiento de cuarentena para animales terrestres en cautividad distintos de
los primates o en un establecimiento de confinamiento, segin lo dispuesto en el
presente Reglamento;

2. NORMATIVA LEGAL Y REGULADORA: EUROPEA, NACIONAL Y AUTONOMICA

2.1. NORMATIVA EUROPEA

e 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 legislacién sobre alimentos y piensos, y de las normas sobre salud y
bienestar de los animales, sanidad vegetal y productos fitosanitarios.
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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 («Legislacion sobre
sanidad animal»)

e REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2019/2035 de la Comisién de 28 de junio de 2019 por
el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo referente a las normas sobre los establecimientos que tengan animales terrestres y
las plantas de incubacion, y a la trazabilidad de determinados animales terrestres en
cautividad y de los huevos para incubar.

2.2. NORMATIVA NACIONAL

e LEY 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.

3. OBJETIVOS DEL PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL OFICIAL

Este programa tiene como objetivo general verificar el cumplimiento del Reglamento Delegado
(UE) 2019/2035 de la Comisién de 28 de junio de 2019, en particular los requisitos de
autorizacién de establecimientos de cuarentena para animales terrestres en cautividad distintos
de los primates desde los que se trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro
Estado miembro, con el fin de reducir los riesgos que puedan afectar a la sanidad animal y al
comercio intracomunitario.

Quedan excluidos de este programa las explotaciones grabadas en REGA con clasificacion
zooteécnica "Centros de cuarentena de porcino“(toda instalacion en la que se mantenga en
observacion y control sanitario los reproductores porcinos antes de su traslado definitivo a las
explotaciones o centros de inseminacion artificial de destino (RD 324/2000).

Para poder valorar la eficacia de este control, este objetivo general se ha concretado en un
objetivo estratégico general a cumplir en el periodo de 5 afios, y tres objetivos operativos, que
seran valorados de forma anual, los cuales se revisaran cada afio para su renovacion o
sustitucion.

1) Objetivo estratégico de programa

Mejorar el nivel de control sanitario y las garantias sanitarias de los establecimientos de
cuarentena para animales terrestres en cautividad distintos de los primates desde los que se
trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro.

2) Objetivos operativos de programa

e Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacidon con la autorizacion de
establecimientos de cuarentena para animales terrestres en cautividad distintos de los

PLAN NACIONAL DE CONTROL OFICIAL DE LA CADENA ALIMENTARIA 2021-2025.

PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE CUARENTENA PARA ANIMALES TERRESTRES EN
CAUTIVIDAD DISTINTOS DE LOS PRIMATES DESDE LOS QUE SE TRASLADEN LOS ANIMALES DE UN ESTADO MIEMBRO
A OTRO ESTADO MIEMBRO



primates desde los que se trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro
Estado miembro
e Asegurar la subsanacién de los incumplimientos detectados en los establecimientos.

4. AUTORIDADES COMPETENTES NACIONALES Y DE COMUNIDADES AUTONOMAS
4.1 PUNTO DE CONTACTO NACIONAL DE ESPANA PARA EL PROGRAMA DE CONTROL

El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion (MAPA), a través de la Direccidon General de
Sanidad de la Produccion Agraria (DGSPA) ostenta las competencias incluidas en el Programa
Nacional de control oficial de los establecimientos regulados en el Reglamento Delegado (UE)
2019/2035; concretamente, la Unidad designada es la Subdireccion General de Sanidad e
Higiene Animal y Trazabilidad (SGSHAT).

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

Ademas, debe realizar la evaluacién del Programa Nacional en funcion de los resultados
anuales, de las verificaciones realizadas por las autoridades competentes y de las auditorias
realizadas por los organismos auditores internos o externos...

4.2 AUTORIDADES COMPETENTES NACIONAL Y DE COMUNIDADES AUTONOMAS

La Comunidad Auténoma (CA) es la autoridad competente (AC) en su ambito territorial, en lo
que se refiere a organizacidn, programacién, coordinacion, ejecucion, control y evaluacion de las
condiciones de policia sanitaria aplicables a los intercambios en la Comunidad de animales no
sometidos a normativas comunitarias especificas.

Las funciones de la AC en las CCAA, en el ambito del Programa Nacional son:

e Elaboracion y aprobacion del Programa Autondémico que incluiran los procedimientos
documentados e instrucciones a la inspeccion.

e Ejecucion y desarrollo del Programa Autondmico en su ambito territorial.

e Coordinacién, seguimiento, y supervision en sus respectivos ambitos territoriales de la
ejecucion del Programa Autondémico.

e Comunicacion y envio de los informes anuales de resultados relativos a su programa.

e Aprobacién y ejecucion de las medidas correctoras de su Programa Autonomico, en
linea con las directrices emanadas de la readaptacion del Programa Nacional.

e Soportes para el programa de control.

4.3 ORGANOS DE COORDINACION NACIONALES Y AUTONOMICOS
e Nacional: La coordinacion entre el MAPA y las AACC de las CCAA se llevara finalmente a
cabo a través del Comité de Red de Alerta Sanitaria Veterinaria.
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e Autondmicos: en la parte general del PNCOCA para el MAPA se incluyen algunos
organos de coordinacién que tienen funciones comunes a varios programas de control.

5. SOPORTES PARA EL PROGRAMA DE CONTROL

5.1 RECURSOS MATERIALES, HUMANOS Y ECONOMICOS (INCLUYEN LABORATORIALES Y
BASES DE DATOS)

Recursos informaticos y bases de datos

e Nacionales: SITRAN, TRACES, RASVE.
e Autonomicos: ver parte general del PNCOCA para el MAPA.

Recursos humanos: caracteristicas del personal de control oficial

Segun lo establecido en el apartado 4 del articulo 20 del Reglamento (UE) n° 625/2017 Normas
especificas aplicables a los controles oficiales y a las medidas adoptadas por las autoridades
competentes en relacion con los animales, los productos de origen animal, los productos
reproductivos, los subproductos animales y los productos derivados, se permite la delegacion
de los controles oficiales, siempre que se cumplan lo establecido en los articulos del 28 al 30 de
dicho reglamento. Por lo tanto el personal que lleva a cabo estos controles oficiales podra ser
personal funcionario, laboral, por contrato administrativo, o habilitado (autorizado) para tales
fines, mediante un procedimiento de delegacion.

Las diversas opciones posibles a efectos de personal que ejecute estos controles son:

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

5.2 DELEGACION DE FUNCIONES DE CONTROL OFICIAL

La AC podra delegar funciones de control oficial en uno o mas organismos delegados o en
personas fisicas de conformidad con las condiciones establecidas en los articulos 29 y 30 del
Reglamento (UE) n® 625/2017 respectivamente.

La AC que decida delegar una funcién de control oficial especifica a un organismo delegado o
persona fisica debera incluirlo en su Programa Autonémico y contendra una descripcién precisa
de las funciones de control oficial que hayan sido delegadas, asi como de las condiciones en las
que estas se llevaran a cabo. Las CCAA que deleguen tareas de control oficial deberan organizar
auditorias o inspecciones para verificar el cumplimiento de las condiciones de delegacién

Si se trata de un organismo delegado el encargado de realizar los controles oficiales debera
cumplir los siguientes requisitos:
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e Dispondra de la experiencia, los equipos y la infraestructura necesarios para ejercer
aquellas funciones de control oficial que hayan sido delegadas en él.

e Contara con personal suficiente con la cualificacion y la experiencia adecuadas.

e Sera imparcial y no tendrd ningun conflicto de intereses, y en particular no estara en
situacién que pueda afectar, directa o indirectamente, a la imparcialidad de su conducta
profesional en lo que respecta al ejercicio de aquellas funciones de control oficial que
hayan sido delegadas en él.

e Trabajara y estara acreditado de acuerdo con las normas pertinentes para las funciones
delegadas de que se trate, incluida la norma EN ISO/IEC 17020 «Criterios generales para
el funcionamiento de los diversos tipos de organismos que realizan inspecciones».

e Dispondra de competencias suficientes para ejercer las funciones de control oficial que
hayan sido delegadas en él.

Si es una persona fisica la encargada de realizar los controles oficiales debera cumplir los
siguientes requisitos:

e Dispondran de la experiencia, el equipamiento y la infraestructura necesarios para
ejercer aquellas funciones de control oficial que hayan sido delegadas en ellas.

e Tendran la cualificacion y la experiencia necesarias.

e Actuaran con imparcialidad y no tendran ningin conflicto de intereses en lo que
respecta al ejercicio de aquellas funciones de control oficial que hayan sido delegadas
en ellas.

Las autoridades competentes que realicen delegacion deberdn organizar auditorias o
inspecciones y revocar total o parcialmente la delegacion si:

e No estan realizando correctamente las tareas que les han sido asignadas.
e No se toman por parte de los mismos medidas correctoras adecuadas y oportunas.
e Laindependencia o imparcialidad haya quedado comprometida.

5.3 PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS ESTABLECIDOS DOCUMENTALMENTE

Todos los controles oficiales deben llevarse a cabo de acuerdo con procedimientos
normalizados de trabajo establecidos documentalmente. Estos procedimientos deben contener
informacion e instrucciones para el personal que realice los controles.
La autoridad competente de control elaborard un procedimiento basico en funcidén de sus
recursos, modelos de gestion, etc., que se seguira en las inspecciones.

Cualquier procedimiento documentado de trabajo que se elabore debe contener los siguientes
elementos:

e Organizacion de las autoridades competentes y relacién entre las autoridades
competentes centrales y las autoridades a las que hayan asignado tareas de realizacién
de controles oficiales u otras actividades oficiales.
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e Relacién entre las autoridades competentes y los organismos delegados o personas
fisicas a los que hayan delegado tareas relacionadas con los controles oficiales u otras
actividades oficiales.

e Declaracion de los objetivos que han de alcanzarse.

e Tareas, responsabilidades y funciones del personal.

e Procedimientos de muestreo, métodos y técnicas de control, incluidos analisis, ensayos
y diagndsticos de laboratorio, interpretacion de los resultados y decisiones
consiguientes.

e Programas de monitorizacidon y de monitorizacion selectiva.

e Asistencia mutua en caso de que los controles oficiales hagan necesaria la actuacién de
més de un Estado miembro.

e Actuacion que ha de emprenderse a raiz de los controles oficiales.

e Cooperacion con otros servicios o departamentos que puedan tener responsabilidades
en la materia o con los operadores.

e Verificaciéon de la idoneidad de los métodos de muestreo y de andlisis, ensayo y
diagnéstico de laboratorio.

e Cualquier otra actividad o informacion necesaria para el funcionamiento efectivo de los
controles oficiales.

5.4 PLANES DE EMERGENCIA

No procede en este programa.

5.5 FORMACION DEL PERSONAL

Los ambitos tematicos que ha de incluir la formacion del personal encargado de los controles
oficiales se definen en el Anexo II, Capitulo I del Reglamento (UE) n° 625/2017.

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

Esta formacién se centrara en la consecucién de habilidades, competencias y conocimientos que
garantice la eficacia de estos controles.

Esta formacion ha de ser amplia y diversificada por sectores, ya que son controles generales,
pero de aplicacion diferente segun el sector o tipo de produccién del que se trate. También es
fundamental la formacion de los inspectores para que éstos a su vez ejerzan dptimamente la
funcién de formadores para los productores.

Esta formacion debe estar planeada de manera anual y se proporcionara informacion sobre los
cursos y actividades realizadas a través del Informe anual.
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6. DESCRIPCION DEL PROGRAMA DE CONTROL

6.1 PLANIFICACION DE LOS CONTROLES OFICIALES: PRIORIZACION DE LOS CONTROLES.
CATEGORIZACION DEL RIESGO

Es necesario tener en cuenta:

e Existencia de un programa de controles de la comunidad auténoma y de unas
instrucciones claras y precisas dadas, por escrito, a los inspectores (procedimientos
documentados).

e Elinspector debera contar con toda la informacion necesaria para la correcta realizacién
del control oficial.

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

e Los controles oficiales se efectuaran sin notificacion previa, salvo en los casos en que
dicha notificacion sea necesaria y esté debidamente justificada para el control oficial
que se deba efectuar. No sera justificante la preparacién o tenencia de documentacién
que por norma deba estar en la explotacién en todo momento. El tiempo de aviso no
sera superior 72 horas.

e Los controles solamente los pueden llevar a cabo las personas que reunan los
requisitos expresados en el punto 5.2. Se prestara especial atencion 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.

6.2 PUNTO DE CONTROL

Seran los establecimientos de cuarentena segun lo establecido en el Reglamento Delegado (UE)
2019/2035

6.3 NIVEL MINIMO DE INSPECCION Y FRECUENCIA DE LOS CONTROLES OFICIALES

El 100%de los establecimientos de cuarentena para animales terrestres en cautividad distintos
de los primates desde los que se trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro
Estado miembro de su entorno. Puesto que segun el articulo 3del Reglamento de Ejecucién (UE)
----/---- (todavia no aprobado), relativo a las frecuencias minimas exigidas para determinados
controles oficiales para verificar el cumplimiento de requisitos de sanidad animal de la UE, estos
centros para mantener la autorizacion deben estar sujetos a un control oficial al menos una vez
al afio.

6.4 NATURALEZA DEL CONTROL: METODOS O TECNICAS USADAS PARA EL CONTROL OFICIAL
La naturaleza de los controles comprende:

e control administrativo,
e control documental, identificacién y fisico.
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e control visual in situ.
e levantamiento de acta e informe posterior a la inspeccién.

Los tipos de los controles comprenden:
e Control Inicial: que se corresponde con el control programado anualmente o que se
efectla por sospecha en un OICA o en una explotacién
e Control de seguimiento: que corresponde a los controles efectuados para verificar la
subsanacion de los incumplimientos detectados en un control inicial.

Control de establecimientos de cuarentena para animales terrestres en cautividad
distintos de los primates desde los que se trasladen los animales dentro de un Estado
miembro o a otro Estado miembro

Los requisitos aplicables a los establecimientos de cuarentena para animales terrestres en
cautividad distintos de los primates desde los que se trasladen los animales dentro de un Estado
miembro o a otro Estado miembro, se fijan el articulo 14 del Reglamento Delegado (UE)
2019/2035.

Cuando la autoridad competente conceda autorizaciones a establecimientos de cuarentena para
animales terrestres en cautividad distintos de los primates desde los que se trasladen los
animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro, se asegurard de que dichos
establecimientos cumplan los requisitos establecidos en la parte 8 del anexo I que figuran a
continuacién: a) en el punto 1, en relacion con las medidas de bioseguridad y de vigilancia; b) en
el punto 2, respecto a las instalaciones y el equipo.

Requisitos de autorizacion de establecimientos de cuarentena para animales

terrestres en cautividad distintos de los primates desde los que se trasladen los Control

animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro

1) Requisitos relativos a la cuarentena, el aislamiento y otras medidas de
bioproteccion:
a) cada unidad del establecimiento de cuarentena debera:

i) estar situada a una distancia segura de otros establecimientos
o recintos situados en los alrededores en los que se alberguen
animales para evitar la transmision de enfermedades
contagiosas entre los animales residentes y los animales en
cuarentena,

ii) iniciar el periodo de cuarentena requerido cuando se
introduzca el Ultimo animal del lote en el establecimiento de
cuarentena,

iii) vaciarse de animales, limpiarse y desinfectarse al final del
periodo de cuarentena del Ultimo lote y, a continuacién,
mantenerse libre de animales durante un minimo de siete dias
antes de que se introduzca en el establecimiento de cuarentena

cuarentena

Control visual
instalaciones y unidades
del establecimiento de

Control documental del
libro de registro del
establecimiento

de las
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un lote de animales que haya entrado en la Unién procedente
de terceros paises o territorios;

b) cuando se traslade una partida de animales desde un recinto, debera
retirarse la yacija, que habra de sustituirse por material de cama fresco
tras la finalizacién de las operaciones de limpieza y desinfeccion;

) no deberan recogerse el forraje, la yacija, las heces ni la orina de los
animales de las instalaciones a menos que hayan sido sometidos a un
tratamiento apropiado para evitar la propagacién de enfermedades de
los animales;

d) deberan tomarse precauciones para evitar la contaminacién cruzada
entre las partidas de animales que entran y salen del recinto;

e) los animales liberados del establecimiento de cuarentena deberan
cumplir los requisitos de la Union relativos a los desplazamientos de
animales terrestres en cautividad entre Estados miembros.

2) Medidas de vigilancia y control:
a) el plan de vigilancia de enfermedades debera incluir un control
adecuado de las zoonosis de los animales, y debera aplicarse y
actualizarse en funcion del ndmero y las especies de los animales
presentes en el establecimiento y de la situacidon epidemiologica en
este, tanto en lo referente a las enfermedades de la lista como a las
enfermedades emergentes;

b) los animales sospechosos de estar infectados o contaminados por
agentes patégenos de las enfermedades de la lista o de enfermedades
emergentes deberan someterse a pruebas clinicas, de laboratorio o a
pruebas post mortem;

Control documental de
los Programas y registros

c) deberan llevarse a cabo la vacunacién y el tratamiento de los
animales sensibles a enfermedades transmisibles, segun proceda;

d) cuando asi lo ordene la autoridad competente, se utilizaran animales
centinela para la deteccién precoz de una posible enfermedad.

3) Requisitos relativos a las instalaciones y el equipo:

a) los establecimientos deberan estar claramente delimitados y debera
controlarse el acceso de los animales y las personas a las instalaciones | Control documental vy
de los animales; visual de las instalaciones
y equipos, especificados.
b) deberan disponer de locales suficientemente amplios, que incluyan
vestuarios, duchas y servicios, a disposicidon del personal encargado de
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las labores de control veterinario;

c) deberan contar con medios adecuados para capturar, confinar vy,
cuando sea preciso, sujetar o aislar animales;

d) deberan disponer de equipos e instalaciones para la limpieza y la
desinfeccion;

e) la parte del establecimiento en la que se guarden los animales
debera:
i) ser a prueba de insectos, con filtros de aire de alta eficiencia
(«filtros HEPA») de entrada y salida del aire, con un control
interno de vectores, un acceso de doble puerta y determinados
procedimientos operativos en los casos en los que la autoridad
competente haya ordenado que se haga frente a riesgos
especificos para la salud de los animales,
ii) ser a prueba de aves, moscas y animales dafiinos en el caso
de aves cautivas,
iii) poder sellarse para que pueda aplicarse un proceso de
fumigacion,
iv) tener un nivel adecuado y estar construida de forma que se
impida el contacto con animales del exterior y que puedan
llevarse a cabo con facilidad las inspecciones y cualquier
tratamiento que resulte necesario,
v) estar construida de tal forma que los suelos, las paredes y
todos los demas materiales o equipos puedan limpiarse y
desinfectarse facilmente.

Acta de control e informe de inspeccion.

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 control iniciales: son las actas que se realizan como consecuencia de una
inspeccion efectuada en un establecimiento al haber sido seleccionadoel
establecimiento 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
inspecciéon efectuada para comprobar la subsanacion de los incumplimientos
detectados en inspecciones iniciales de control.

En ambos casos, el titular del establecimiento, o su representante deberan firmar el acta y en su
caso, formular observaciones sobre su contenido.
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Después de cada inspeccion y junto con la cumplimentacion del protocolo y acta, se debe
realizar un informe de control (si asi lo establece la autoridad competente de control de cada
CA), a remitir a la unidad jerarquica superior. Estos informes seran evaluados a la hora de
establecer visitas de seguimiento a los establecimientos. En cualquier caso, siempre debera
quedar constancia escrita de la comunicacién al titular de los incumplimientos detectados y de
los plazos y medidas de subsanacion.

Si en el transcurso de una inspeccidon se descubre algun 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 de cierre de actividad e inicio de expediente
sancionador.

6.5 INCUMPLIMIENTOS DEL PROGRAMA

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 (CE) n° 2017/625.

Independientemente de ello se podran tomar medidas de forma inmediata segun la gravedad
del incumplimiento, como:

e intervencion cautelar del establecimiento
e suspension de la actividad y cierre
e inmovilizacién de los animales

Los incumplimientos se dividiran en:

e Incumplimientos que generan propuesta de expediente sancionador: infracciones leves,
graves o muy graves.
e Incumplimientos que no generan inicio de expediente sancionador.

A. Incumplimientos que generan propuesta de expediente sancionador (infracciones).

La norma sancionadora de los incumplimientos detectados en la ejecucion del presente
programa es la establecida en la ley 8/2003 de sanidad animal.

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

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.

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

2) oposicion o falta de colaboracién con la autoridad de control (leve). Si esta accion
impide o dificulta la inspeccion la infraccion se considerara grave o muy grave.
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3) se considerara infraccion grave el incumplimiento o transgresion de las medidas
cautelares adoptadas para evitar la difusion de enfermedades o sustancias nocivas o
para la prevencion lucha y control o erradicacién de enfermedades o sustancias nocivas
(esta infraccion también puede ser muy grave).

4) 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 infraccion muy grave).

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

B. Incumplimientos que no generan propuesta de expediente sancionador

Todo lo que no esté incluido en el apartado anterior y forme parte de los requisitos que
establece la normativa que se recoge en este programa, podra constituir incumplimiento que no
genere propuesta de sancién ni otras medidas de actuacion graves, sino medidas de actuacion
inmediata y mas facil resolucion como:

e advertencia previa al titular, con un plazo para corregir la deficiencia.
e comunicacién de establecimiento de plazos de subsanacion y realizacién de inspeccion
de seguimiento.

6.6 MEDIDAS ADOPTADAS ANTE LA DETECCION DE INCUMPLIMIENTOS
1) enincumplimientos que generan inicio de expediente sancionador aplicar: la ley 8/2003.
2) en incumplimientos que no generan inicio de expediente sancionador aplicar: articulo

138 del reglamento 2017/625 o cualquier otra medida que disponga la autoridad
competente.

7. REVISION DEL PROGRAMA DE CONTROL

Anualmente se realizara una revision del programa de control evaluando sus resultados (informe
anual), la eficacia del mismo (supervision y verificacidon de la eficacia) y estableciendo nuevos
objetivos operativos para su cumplimiento y valoracién final.

El articulo 113, apartado 1, del reglamento (UE) 2017/625 establece que cada estado miembro
debe presentar a la comision, antes del 31 de agosto de cada afio, un informe anual sobre sus
controles oficiales, los casos de incumplimiento y la aplicacién de su plan nacional de control
plurianual (PNCPA).

Se utilizara el modelo de formulario normalizado para garantizar la presentacién uniforme de
los informes anuales de los estados miembros segun establece reglamento de ejecucién (UE)
2019/723 de la comisién de 2 de mayo de 2019 por el que se establecen disposiciones de
aplicacién del reglamento (UE) 2017/625 del parlamento europeo y del consejo en lo que
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respecta al modelo de formulario normalizado que debe utilizarse en los informes anuales
presentados por los estados miembros.

La informacién proporcionada por este programa de control oficial esta incluida en punto 4.2
controles oficiales del modelo de formulario normalizado.

N° de establecimientos N° de controles oficiales
realizados

Establecimientos de
cuarentena

Respecto a los incumplimientos, recogidos en el punto 4.4, se recoge la siguiente informacion:

N° de | Acciones o | Acciones o
establecimientos con | medidas medidas judiciales
incumplimientos administrativas

Establecimientos de

cuarentena

7.1 SUPERVISION DEL CONTROL OFICIAL

Se realizara la supervisién del cumplimiento de los controles oficiales, segun el procedimiento
general establecido en el documento PNCOCA.

En relacion a los porcentajes de cada tipo de supervision, y para éste programa de control, 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.

1. Supervision documental del 100% de los controles en los que se han detectado no
conformidades o incumplimientos. esta es una verificacion no del expediente
correspondiente en si mismo, sino del control oficial realizado, procedimientos, trabajo
del inspector, elaboracion formal del acta...

2. Supervision documental de un minimo del 3% de los controles programados que no
han tenido incumplimientos o no conformidades.

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

Los resultados de estas supervisiones han de ser reportados en el informe anual
correspondiente tanto a nivel cuantitativo como cualitativo, haciendo cada comunidad

auténoma un informe de la supervision del programa en su ambito territorial. Estos resultados
seran reportados mediante las tablas correspondientes.

7.2 VERIFICACION DE LA EFICACIA DEL CONTROL OFICIAL

Indicador del objetivo nacional
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e Objetivo nacional 1: conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacién
con la autorizacién de establecimientos de cuarentena para animales terrestres en
cautividad distintos de los primates desde los que se trasladen los animales dentro de
un Estado miembro o a otro Estado miembro

e indicador 1: grado de cumplimiento del programa.

Este indicador medird el porcentaje de cumplimiento de la frecuencia de
muestreo establecida en el programa.

e indicador 2: indice de establecimientos que presentan incumplimientos
relacionados con las condiciones de autorizacion.

Este indicador medird el porcentaje de incumplimiento de las condiciones de
autorizacién

e Objetivo nacional 2: conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacién
con los intercambios intracomunitarios.
e indicador 3: indice de establecimientos que presentan incumplimientos
relacionados con los intercambios intracomunitarios de estas especies.

Este indice se calculard multiplicando el porcentaje de controles iniciales con
incumplimiento en cualquier ambito del programa, por el porcentaje de
incumplimientos detectados en materia de intercambios intracomunitarios.

e Objetivo nacional 3: asegurar la subsanacion de los incumplimientos detectados.

e indicador 4: porcentaje de inspecciones de seguimiento con incumplimientos.
este indicador medira la eficacia del programa en conseguir la subsanacion de
los incumplimientos detectados mediante el establecimiento de plazos de
subsanacion y controles de seguimiento.

e indicador 5: porcentaje de expedientes sancionadores sobre el total de controles
con incumplimientos. este indicador medira el esfuerzo sancionador del
programa de control.

7.3 AUDITORIA DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL

Conforme al articulo 6 del reglamento (CE) n° 2017/ 625 las autoridades competentes realizaran
auditorias internas u ordenaran que les sean realizadas y, atendiendo a su resultado, adoptaran
las medidas oportunas. Las auditorias seran objeto de un examen independiente y se llevaran a
cabo de manera transparente.

Las auditorias de los programas de control oficial del mapa se realizan segun lo indicado en el
documento "guia para la verificacion de la eficacia del sistema de control oficial del mapa”, parte
C.
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Cada afio, se solicitara a las autoridades competentes un informe de las auditorias realizadas a
este programa de control y sus principales hallazgos y planes de accion.
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