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1. INTRODUCCION: JUSTIFICACION DEL PROGRAMA

La legislacion de la Unidn en materia de salud animal tiene por objeto garantizar un alto nivel de
salud humana y animal en la Uniodn, 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
propagacién de enfermedades infecciosas que pudieran afectar a la Union. Abarca aspectos que
incluyen el comercio dentro de la Unidn, la introduccién en la Unidn, la erradicacion de
enfermedades, los controles veterinarios y la notificacion de enfermedades, y contribuye ademas
a la seguridad de los alimentos y los piensos.

El articulo 95 del Reglamento (UE) 2016/429, establece que los animales terrestres en cautividad
que se encuentren en establecimientos con estatus de confinamiento sélo pueden ser trasladados
desde estos establecimientos o hacia ellos si la autoridad competente les ha concedido la
autorizacién correspondiente a dicho estatus de establecimientos, de conformidad con dicho
Reglamento. La autoridad competente sélo puede autorizar este tipo de establecimientos si
cumplen determinados requisitos por lo que se refiere a las condiciones de cuarentena,
aislamiento y otras medidas de bioproteccion, a los requisitos de vigilancia, las instalaciones y el
equipo, el personal y los veterinarios, asi como si se encuentran bajo su supervision. El articulo 97,
apartado 2, de dicho Reglamento, permite a la Comisién adoptar actos delegados que establezcan
normas complementarias para la autorizacion de establecimientos, teniendo en cuenta estos
requisitos.

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 incubacién,
y a la trazabilidad de determinados animales terrestres en cautividad y de los huevos para incubar,
establece en su CAPITULO 4 las condiciones a cumplir para la autorizaciéon de establecimientos
de confinamiento desde los que se prevea trasladar animales terrestres dentro de un Estado
miembro o bien a otro Estado miembro: también en la parte I, titulo III, capitulo 1, se establecen
las obligaciones de los operadores de este tipo de establecimientos.

Dichos requisitos se refieren a las condiciones de cuarentena, aislamiento y a otras medidas
de bioproteccion, las medidas de vigilancia y control, las instalaciones y los equipos y la
supervision del veterinario.

El Reglamento Delegado 2022/671, 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 relacién a los animales, productos de origen animal
y productos germinales, establece que los establecimientos de confinamiento, en particular,
desempefian un papel importante para garantizar que los intercambios de animales no supongan
un problema un riesgo de propagacién de enfermedades animales de la lista 0 emergentes entre
los Estados miembros, ya que a menudo mantienen de forma permanente una amplia variedad
de especies animales juntas. Por tanto, conviene especificar que los controles oficiales en los
establecimientos confinados deben centrarse en los requisitos establecidos.
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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 Unién para la organizacién 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) n° 882/ 2004 y en la
legislacion sectorial aplicable, asi como la experiencia adquirida gracias a la aplicacion de dichas
normas.

Es por ello, que se considera necesario desarrollar un programa nacional de control oficial de los
establecimientos de confinamiento, regulados en el Reglamento Delegado (UE) 2019/2035.

El universo de control seran todos aquellos establecimientos de confinamiento acorde con la
definicién del Reglamento (UE) 2016/429:

«Establecimiento de confinamiento»: todo establecimiento permanente, limitado
geograficamente, creado con caracter voluntario y autorizado para fines de
desplazamiento, en el que los animales:

a) estan albergados o se crian para exhibiciones, formacién, conservacién de especies o
investigacion;

b) estan confinados y separados del entorno;
¢) estan sujetos a medidas de vigilancia sanitaria veterinaria y bioproteccion.

Es necesario, debido a los requisitos que se requieren para la autorizacion de este tipo de
establecimientos, establecer la figura de veterinario de establecimiento, que se establece en el
articulo 2 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035:

«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, segun lo dispuesto en el presente Reglamento.

2. NORMATIVA LEGAL REGULADORA: EUROPEA, NACIONAL Y AUTONOMICA

2.1 EUROPEA

» 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 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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» 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»).

» 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 incubacién, y a la trazabilidad de determinados animales terrestres en
cautividad y de los huevos para incubar.

» REGLAMENTO DELEGADO 2022/671 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 relacién con los
animales, productos de origen animal y productos germinales.

> REGLAMENTO DE EJECUCION 2022/160 por el que se establecen frecuencias minimas
uniformes de determinados controles oficiales para verificar el cumplimiento de los
requisitos zoosanitarios de la Unién, de conformidad con el Reglamento (UE) 2017/625
del Parlamento Europeo y del Consejo y se derogan los Reglamentos (CE) no 1082/2003
y (CE) no 1505/2006.

2.2 NACIONAL

> 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, en particular los requisitos de autorizacién de establecimientos de confinamiento
para animales terrestres 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.

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 dos 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
confinamiento para animales terrestres desde los que se trasladen los animales dentro de un

Estado miembro o a otro Estado miembro.

2) Objetivos operativos de programa:
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e Conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacidon con la autorizacion de
establecimientos de confinamiento para animales terrestres 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 Alimentacidon (MAPA), a través de la Direccidén General de
Sanidad de la Produccién Agroalimentaria y Bienestar Animal (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 Autonomas (CCAA).

Ademas, debe realizar la evaluacion del Programa Nacional, en funcién 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 DE COMUNIDADES AUTONOMAS

La Comunidad Autdnoma (CA) es la autoridad competente (AC) en su dmbito territorial, en lo que
se refiere a organizacién, programacion, coordinacion, ejecucion, control y evaluacién de las
condiciones de policia sanitaria aplicables a los intercambios en la Comunidad de animales no
sometidos a normativas comunitarias especificas. Los puntos de contacto de las AC figuran en el
Anexo 1L

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

» Elaboraciony aprobacion del Programa Autonémico que incluiran los procedimientos
documentados e instrucciones a la inspeccion.

» Ejecucién y desarrollo del Programa Autondémico en su ambito territorial.

» Coordinacién, seguimiento, y supervisidon en sus respectivos ambitos territoriales de
la ejecucion del Programa Autondmico.

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

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

» Soportes para el programa de control.

4.3 ORGANOS DE COORDINACION NACIONALES Y AUTONOMICOS
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» 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.

» 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

» Nacionales: SITRAN, TRACES, RASVE.
» Autondmicos: 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) 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 cumpla 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:

» personal de la administracién (funcionarios, medios instrumentales propios).
» 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 Autondémico y contendra una descripcidn 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

I
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Si se trata de un organismo delegado el encargado de realizar los controles oficiales, debera
cumplir los siguientes requisitos:

> Dispondréa de la experiencia, los equipos y la infraestructura necesarios para ejercer
aquellas funciones de control oficial que hayan sido delegadas en él.

» Contara con personal suficiente con la cualificacién y la experiencia adecuadas.

» Serd imparcial y no tendra ningln 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.

» 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».

» 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:

» Dispondra de la experiencia, el equipamiento y la infraestructura necesarios para
ejercer aquellas funciones de control oficial que hayan sido delegadas en ella.

» Tendra la cualificacidon y la experiencia necesarias.

» Actuard con imparcialidad y no tendra ningun conflicto de intereses en lo que
respecta al ejercicio de aquellas funciones de control oficial que hayan sido delegadas
en ella.

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

» No estan realizando correctamente las tareas que les han sido asignadas.
» No se toman por parte de los mismos medidas correctoras adecuadas y oportunas.
» 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 informacién 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:
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» Organizacién de las autoridades competentes y relacion entre las autoridades
competentes centrales y las autoridades a las que hayan asignado tareas de realizacién
de controles oficiales u otras actividades oficiales.

» Relacidn 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.

» Declaracion de los objetivos que han de alcanzarse.

» Tareas, responsabilidades y funciones del personal.

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

» Programas de monitorizacion y de monitorizacién selectiva.

» Asistencia mutua en caso de que los controles oficiales hagan necesaria la actuacion de
mas de un Estado miembro.

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

» Cooperacién con otros servicios o departamentos que puedan tener responsabilidades
en la materia o con los operadores.

» Verificacién de la idoneidad de los métodos de muestreo y de andlisis, ensayo y
diagnéstico de laboratorio.

» Cualquier otra actividad o informacién 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) 625/2017.

Es necesario establecer un esquema de formacién 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:

» La existencia de un programa de controles de la comunidad autébnoma y de unas
instrucciones claras y precisas dadas, por escrito, a los inspectores (procedimientos
documentados).

» El inspector debera contar con toda la informacion necesaria para la correcta realizacion
del control oficial.

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

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

» Los controles solamente los pueden llevar a cabo las personas que retinan los requisitos
expresados en el punto 5.2. Se prestara especial atencidon a no estar sometidos a ninguin
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 confinamiento definidos en el articulo 4 del Reglamento (UE)
2016/429.

6.3 NIVEL DE INSPECCION Y FRECUENCIA DE LOS CONTROLES OFICIALES

El 100% de los establecimientos de confinamiento para animales terrestres desde los que se
trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro de su entorno.
Segun el articulo 3 del Reglamento de Ejecucidn (UE) 2022/160), 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 aio. Estos centros de confinamiento son los que se
encuentran listados en TRACES, dividiéndose a su vez en Zoos-Acuarios y Laboratorios- Centros
de Experimentacion. El listado de estos centros, a fecha 27/09/2024, figura en el presente
programa como anexo I,

6.4 NATURALEZA DEL CONTROL: METODOS O TECNICAS USADAS PARA EL CONTROL OFICIAL

La naturaleza de los controles comprende:

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

PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE CONFINAMIENTO DEL REGLAMENTO DELEGADO
(UE) 2019/2035

Pagina 10 de 19
10



control administrativo.

control documental, identificacién y fisico.

control visual in situ.

levantamiento de acta e informe posterior a la inspeccion.

VYV V VY

Los tipos de los controles comprenden:
» Control Inicial: que se corresponde con el control programado anualmente o que se
efectlia por sospecha en un establecimiento de confinamiento.
» Control de seguimiento: que corresponde a los controles efectuados para verificar la
subsanacion de los incumplimientos detectados en un control inicial.

Control oficial de establecimientos de confinamiento para animales terrestres desde los que
se trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro:

Los requisitos aplicables a los establecimientos de confinamiento para animales terrestres desde
los que se trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro, se fijan
el articulo 16 del Reglamento Delegado (UE) 2019/2035.

Cuando la autoridad competente conceda autorizaciones a establecimientos de confinamiento,
se asegurara de que dichos establecimientos cumplan los requisitos establecidos en la parte 9 del
anexo I que figuran a continuacién:

a) en el punto 1, en relacién con la cuarentena, el aislamiento y otras medidas de bioproteccion.

b) en el punto 2, en lo que respecta a las medidas de vigilancia y de control.

¢) en el punto 3, respecto a las instalaciones y el equipo.

Requisitos de autorizacion de establecimientos de
confinamiento para animales terrestres en cautividad desde Control
los que se trasladen los 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) deberdn admitir Unicamente animales terrestres que hayan sido
sometidos a un periodo de cuarentena adecuado en relacion con las
enfermedades de la especie de que se trate, cuando dichos animales
procedan de un establecimiento que no sea un establecimiento de
confinamiento;

establecimiento.

Control visual

. e . confinamiento.
b) deberan admitir Gnicamente a primates que cumplan unas normas

tan rigurosas como las contempladas en el articulo 6.12.4 del Cédigo

Control documental del
libro de registro del

instalaciones y unidades
del establecimiento de
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Sanitario para los Animales Terrestres de la Organizacién Mundial de
Sanidad Animal (OMSA), edicién de 2018;

) en caso necesario, deberan contar con instalaciones adecuadas para
la cuarentena de los animales terrestres en cautividad procedentes de
otros establecimientos.

2) Medidas de vigilancia y control:

a) el plan de vigilancia de enfermedades debera incluir un control
adecuado de las zoonosis de los animales terrestres en cautividad, y
deberd aplicarse y actualizarse en funcion del nimero y las especies de
los citados animales presentes en el establecimiento y de la situacion
epidemioldgica en este, tanto en lo referente a las enfermedades de la

lista como a las enfermedades emergentes.
Control documental de

los Programas y

b) los animales terrestres en cautividad sospechosos de estar .
registros.

infectados o contaminados por agentes patdgenos de las
enfermedades de la lista o de enfermedades emergentes deberan
someterse a pruebas clinicas, de laboratorio o a pruebas post mortem.

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

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
de los animales.

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

Control documental vy
visual de las
instalaciones y equipos,
especificados.

) las zonas de alojamiento de los animales deberan tener un nivel
adecuado y estar construidas de tal forma que:

e se impida el contacto con animales del exterior y puedan
llevarse a cabo con facilidad las inspecciones y cualquier
tratamiento que resulte necesario

e |os suelos, las paredes y todos los demas materiales o equipos
puedan limpiarse y desinfectarse facilmente

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

PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE CONFINAMIENTO DEL REGLAMENTO DELEGADO
(UE) 2019/2035

Pagina 12 de 19
12




Acta de control e informe de inspeccidn.

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

Las actas de control se clasificaran en:

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

» Actas de seguimiento: son las actas que se levantan como consecuencia de una
inspeccién 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.

Después de cada inspeccién 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 deberd 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
deteccioén de incumplimientos segun los articulos 138 a 140 el Reglamento (CE) 2017/625.

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

> intervencion cautelar del establecimiento
» suspension de la actividad y cierre
> inmovilizacion de los animales

Los incumplimientos se dividiran en:

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

A. Incumplimientos que generan propuesta de expediente sancionador (infracciones).
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La norma sancionadora de los incumplimientos detectados en la ejecuciéon 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 continuacion 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 comunicacién de sospecha de enfermedad animal o comunicacién fuera del plazo
establecido (leve, grave o muy grave).

2) oposicion o falta de colaboracion con la autoridad de control (leve). Si esta accidon impide
o dificulta la inspeccién la infraccion se considerara grave o muy grave.

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 prevencién 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 infraccién muy grave).

5) la falta de desinfeccién, desinsectacion 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 sancion ni otras medidas de actuacion graves, sino medidas de actuacion inmediata
y mas facil resolucién como:

e Comunicacién de establecimiento de plazos de subsanacién y realizacién de inspeccion
de seguimiento.
e Advertencia previa al titular, con un plazo para corregir la deficiencia.

6.6 MEDIDAS ADOPTADAS ANTE LA DETECCION DE INCUMPLIMIENTOS
1) enincumplimientos que generan inicio de expediente sancionador se aplica la Ley 8/2003.
2) enincumplimientos que no generan inicio de expediente sancionador se aplica el articulo

138 del Reglamento 2017/625 o cualquier otra medida que disponga la autoridad
competente.
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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 Comisidn, 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 Ejecucidon (UE)
2019/723 de la Comision, de 2 de mayo de 2019, por el que se establecen disposiciones de
aplicacién del Reglamento (UE) 2017/625, en lo que 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
confinamiento

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
confinamiento

7.1 SUPERVISION DEL CONTROL OFICIAL

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

En relacion a los porcentajes de cada tipo de supervision, y para este programa de control, se
realizaran las siguientes supervisiones, entendiendo siempre que se harad 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...
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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 acompafiara 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 supervisién 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:

» Objetivo nacional 1: conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacién con
la autorizacién de establecimientos de confinamiento para animales terrestres desde los
que se trasladen los animales dentro de un Estado miembro o a otro Estado miembro:

» indicador 1: grado de cumplimiento del programa:
Este indicador medira el porcentaje de cumplimiento de la frecuencia de muestreo
establecida en el programa:
Dado que estos centros, para mantener la autorizacion, deben estar sujetos a un
control oficial al menos una vez al aio, para aquellos que nos se pueda comprobar,
tras la recepcion de los informes anuales por parte de las AC de las CA, que han sido
controlados, la SGSHAT procedera a darlos de baja en el sistema TRACES.

» indicador 2: indice de establecimientos que presentan incumplimientos relacionados con
las condiciones de autorizacién:
Este indicador medird el porcentaje de incumplimiento de las condiciones de
autorizacion.

» Objetivo nacional 2: conocer el grado de cumplimiento de los requisitos en relacién con
los intercambios intracomunitarios:
» 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.

> Objetivo nacional 3: asegurar la subsanacion de los incumplimientos detectados:

» indicador 4: porcentaje de inspecciones de seguimiento con incumplimientos:
Este indicador medira la eficacia del programa en conseguir la subsanacién de
los incumplimientos detectados mediante el establecimiento de plazos de
subsanacion y controles de seguimiento.
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» indicador 5: porcentaje de expedientes sancionadores sobre el total de controles
con incumplimientos: Este indicador medird el esfuerzo sancionador del
programa de control.

7.3 AUDITORIA DEL PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL.

Conforme al articulo 6 del Reglamento (CE) 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.

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.

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

PROGRAMA DE CONTROL OFICIAL DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE CONFINAMIENTO DEL REGLAMENTO DELEGADO
(UE) 2019/2035

Pagina 17 de 19
17



ANEXO I

Zoos-Acuarios:

Numero de autoriza Name ~1|City Region -
ES459010000021 ANGEL HERNANDEZ VELAD 45526 Santo Domingo-Caudilla Toledo, Castilla-La Mancha
ES459010000031 ANGEL HERNANDEZ VELAD (ZOO KOKI) 45526 Santo Domingo-Caudilla Castilla-La Mancha, Toledo
ES410910000201 /AQUAGESTION SUR S.L. - Acuario de Sevilla 41012 Sevilla Sevilla, Andalucia
ES030319000111 AQUALANDIA ESPARA, S.A. 03503 Benidorm Comunidad Valenciana, Alicante
ES290540000009 BIOPARC FUENGIROLA. RAINFOREST S.L. 29640 Fuengirola Andalucia, Mélaga
ES462500000294 BIOPARC VALENCIA 46015 Valencia C i | , Valencia
L-2500121 CENTRE DE FAUNA DE MON NATURA PIRINEUS 25589 Son Lérida, Catalufia

82300083 CENTRE DE FAUNA DE TORREFERRUSSA 08130 Santa Perpétua de Mogoda |Catalufia, Barcelona
ES251200037656 CENTRE DE FAUNA DE VALLCALENT 25199 Lleida Catalufia, Lérida

B2100126 Centre de Recuperaci6 d’Amfibis i Réptils de Catalunya (CRARC) 08783 Masquefa Barcelona, Catalufia

G25/00103 Centre de Recuperaci6 de Primats 17457 Riudellots de la Selva Catalufia, Gerona
ES110320000243 CENTRO DE CRIA DE AVES ESTEPARIAS 11540 Sanldcar de Barrameda Andalucia, Cadiz
ES102160000208 CENTRO DE CRIA EN CAUTIVIDAD LINCE IBERICO Zarza de Granadilla Extremadura, Caceres
ES312010000132 CENTRO USUARIO DE ANIMALES PARA EXPERIMENTACION Y 31008 Pamplona Navarra, Navarra
ES180870000160 CONSORCIO PARQUE DE LAS CIENCIAS 18006 Granada Andalucia, Granada
ES020050000028 Daniel Rodenas Lépez (Bioparque "La Rocha") 02215 Alborea Albacete, Castilla-La Mancha
ES020050000029 Daniel Rodenas Lépez (Bioparque "La Rocha") 02215 Alborea Castilla-La Mancha, Albacete
ES281161000001 DEIROLEUCUS ZOOF MEDIOAMBIENTAL,S.L. 28813 Pozuelo del Rey C i de Madrid
ES280790000037 FAUNIA 28032 Madrid C i de Madrid
ES031409000131 FUNDACION AAP PRIMADOMUS 03400 Villena C i Valenciana, Alicante
ES380380025948 FUNDACION NEOTROPICO.CENTRO DE RECOPERACION DE FAUNA. 38111 Santa Cruz de Tenerife Santa Cruz De Tenerife
ES312330000101 GRANJA CUNICOLA SAN BERNARDO 31522 Tulebras Navarra

ES450740000079 JESUS MORALEDA OLIVARES 45645 Hinojosa de San Vicente Toledo, Castilla-La Mancha
ES462500000300 L'OCEANOGRAFIC 46005 Valencia C i Valenciana, Valencia
ES380280026193 LORO PARQUE FUNDACION 38400 Puerto de la Cruz Santa Cruz De Tenerife
ES380280022713 LORO PARQUE S.A 38400 Puerto de la Cruz Canarias, Santa Cruz De Tenerife
ES270390115201 |MARCELLE NATUREZA, S.L 27154 Guillar Galicia, Lugo

ES070530000011 NATURA PARC STA EUGENIA SL 07016 Santa Eugénia Baleares

ES080190000956 PARC ZOOLOGIC DE BARCELONA 08001 Barcelona Catalufia, Barcelona
ES390990000563 PARQUE DE LA NATURALEZA DE CABARCENO 39690 Obregon de Villaescusa Cantabria

ES310320000700 PARQUE DE LA NATURALEZA DE NAVARRA SOCIEDAD ANONIM 31513 Arguedas Navarra

ES220592200001 PARQUE FAUNISTICO DE LOS PIRINEOS,SA. 22630 Biescas Aragdn, Huesca
ES180170000110 PARQUE ORNITOLOGICO LORO SEXI 18680 Almufiécar Andalucia, Granada
ES040130001008 PARQUE RESCATE FAUNA SAHARIANA. Estacién Experimental de Zonas Aridas, Finca Experimental La Hoya. 04002 Almeria Andalucia, Aimeria
ES070510000045 PARQUE SAFARI 07530 Sant Lloreng des Cardassa Baleares

ES350160026400 POEMA DEL MAR 35008 Las Palmas de Gran Canaria_|Canarias, Provincia de Las Palmas
ES451680000139 PUY DU FOU ESPARNA, S.A. 45004 Toledo Toledo, Castilla-La Mancha
ES451680000145 PUY DU FOU ESPARNA, S.A. 45000 Toledo Toledo, Castilla-La Mancha
ES410310000581 RESERVA NATURAL EL CASTILLO DE LAS GUARDAS, S.L. 41890 El Castillo de las Guardas Andalucia, Sevilla
ES040880001045 RESERVA ZOOLOGICA DEL PARQUE DE TABERNAS 04200 Tabernas Andalucia, Almeria
ES450140000037 RIBERTIERRA S.L. 45250 Afover de Tajo Toledo, Castilla-La Mancha
ES450140000045 RIBERTIERRA S.L. 45250 Afover de Tajo Toledo, Castilla-La Mancha
ES030659002129 RIO SAFARI ELCHE 03139 Elche C i Val , Alicante
ES311540000046 SAN MARTIN NUNEZ ANGEL Y MIKEL 31177 Lezaun Navarra

ES290510000457 SELWO AVENTURA, S.L. 29680 Andalucia, Mélaga
£5290250000098 Selwo Marina (Leisure Parks S.A) 29630 Andalucia, Mélaga
ES230280001000 CENTRO DE CRIA GUADALENTIN 23470 Cazorla Jaén, Andalucia
ES030319000018 TERRA NATURA 03502 Benidorm C i Val , Alicante
ES280790000029 ZOO AQUARIUM DE MADRID 28011 Madrid Comunidad de Madrid
ES110130000312 ZOO DE CASTELLARS.L. 11350 Castellar de la Frontera Andalucia, Cadiz
ES390760000603 ZOO SANTILLANA DEL MAR-JOSE-IGNACIO PARDO-DE-SANTAYANA 39330 del Mar Cantabria

ES110200001944 ZOOBOTANICO JEREZ, EXCMO. AYUNTAMIENTO DE JEREZ DE LA FRONTERA 11408 Jerez Andalucia, Cadiz
ES410490000141 ZOOLOGICO DE SEVILLA 41210 Guillena Andalucia, Sevilla
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Laboratorios-Centros de experimentacion:

Namero de autorizacién  ~ [Name +1|City ~ |Region ~d
ES172080009362 A M ANIMALIA BIANYAS L - LA CADEMONT 17813 la Vall de Bianya Gerona, Catalufia
ES172080009322 A. M. ANIMALIA BIANYA SL- COLOMER 17813 la Vall de Bianya Gerona, Catalufia
ES082600036753 ANAPATH RESEARCH SAU 08130 Santa Perpétua de Mogoda |Catalufia, Barcelona
ES080510035941 ANAPATH RESEARCH SAU - INSTAL.LACIONS CASTELLAR DEL VALLES 08211 Castellar del Vallés Catalufia, Barcelona
ES439030037770 CAMARNEY, SL 43894 Camarles Catalufia, Tarragona
ES082660037079 CENTRE DE BIOTECNOLOGIA ANIMAL | TERAPIA GENICA - CBATEG 08193 Bellaterra Catalufia, Barcelona
ES082660037069 CENTRE DE RECERCA EN SANITAT ANIMAL-CRESA 08173 Cerdanyola del Vallés Catalufia, Barcelona
ES080190036529 CENTRE DE REGULACIO GENOMICA - PARC RECERCA BIOMEDICA DE BARCELONA |08001 Barcelona Catalufia, Barcelona
ES280920000025 CENTRO INTEGRAL DE NEUROCIENCIAS A.C. 28938 Mdstoles Comunidad de Madrid
ES170350001647 CLINOBS, SL - CAN GRAPES 17834 Camds Gerona, Catalufia
ES170150014151 CLINOBS, SL - CAN ROCA 17820 Banyoles Gerona, Catalufia
ES170560017025 CLINOBS, SL - MAS FUSTER 17844 Cornella del Terri Gerona, Catalufia
B9900032 ENVIGO RMS SPAIN SL 08182 Sant Feliu de Codines Catalufia, Barcelona
ES390750000849 FACULTAD DE MEDICINA SEEA 39011 Santander Cantabria, Cantabria
ES080150031147 FUNDACIO D'INVESTIGACIO GERMANS TRIAS | PUJOL-CMCIB 08916 Badalona Catalufia, Barcelona
ES080190036528 INSTITUT RECERCA HOSPITAL STA CREU | SANT PAU 08041 Barcelona Catalufia, Barcelona
B9900039 ISOQUIMEN, SL 08182 Sant Feliu de Codines Catalufia, Barcelona
ES170070000618 LABORATORIOS HIPRA S.A 17170 Amer Catalufia, Gerona
ES470850000214 NORAY SEAFOOD, S.L 47400 Medina del Campo Castilla y Ledn, Valladolid
ES082660037078 Servei d'Estabulari Universitat Autbnoma de Barcelona 08193 Bellaterra Catalufia, Barcelona
ES471860000033 SIBA.FACULTAD DE MEDICINA.UNIVERSIDAD DE VALLADOLID (Angel José Alvarez B{47005 Valladolid Castilla y Ledn, Valladolid
ES080190036533 UNITAT D'EXPERIMENTACIO ANIMAL DE FARMACIA-UB 08028 Barcelona Catalufia, Barcelona
ES080190036536 UNITAT D'EXPERIMENTACIO ANIMAL MEDICINA-UB 08036 Barcelona Catalufia, Barcelona
ES010590019008 UNIV PAIS VASCO / EHU FAC FARMACIA 01006 Vitoria Pais Vasco, Vizcaya
UNIVERSIDAD DE LA LAGUNA 38201 San Cristébal de La Laguna |Santa Cruz De Tenerife
ES00046996 UNIVERSIDAD DEL PAIS VASCO - UPV/EHU 48940 Lejona Pais Vasco, Alava
ES080190036535 UNIVERSITAT DE BARCELONA - FACULTAT DE BIOLOGIA 08028 Barcelona Catalufia, Barcelona
ES251200037660 UNIVERSITAT DE LLEIDA - IRB 25198 Lérida Catalufia, Lérida
ES431230036489 UNIVERSITAT ROVIRA | VIRGILI - FACULTAT DE MEDICINA 43201 Reus Catalufia, Tarragona
ES431480037645 UNIVERSITAT ROVIRA | VIRGILI - FACULTAT DE QUIMICA 43007 Tarragona Catalufia, Tarragona
ES080190036531 VALL D'HEBRON INSTITUT DE RECERCA 08035 Barcelona Catalufia, Barcelona
ES080191000006 VALL D'HEBRON INSTITUTE OF ONCOLOGY (VHIO) 08025 Barcelona Catalufia, Barcelona
ES289030000025 VIVOTECNIA RESEARCH S.L 28760 Tres Cantos Comunidad de Madrid
ES172080037735 ZOETIS MANUFACTURING & RESEARCH SPAIN SL - LA RIBA 17813 la Vall de Bianya Catalufia, Gerona
ES172080009321 ZOETIS MANUFACTURING & RESEARCH SPAIN SL -MARQUES 17813 Bac d'en Deu Gerona, Catalufia
ANEXO 1I:
CCAA PUNTOS CONTACTO CCAA AUTORIDAD COMPETENTE
Andalucia Gutierrez Gutierrez, Benito <benito.gutierrez@juntadeandalucia.es> Servicio de Sanidad Animal. Direccidn General de la Produccién Agricola y Ganadera.
Aragon tramites.agma.srg@aragon.es
Baleares Carlos Nadal Servera <cnadal@dgagric.caib.es> Servei Sanitat i Benestar Animal. Direccié General d'Agricultura, Ramaderiai Desenvolupament Rural.
Canarias Antonio Manuel Cardona Romero <acarromb@gobiernodecanarias.org>Servicio de Industrias, Registros y Bienestar Animal. Direccidén General de Ganaderia
Cantabria esparza_i@cantabria.es Servicio de Sanidad y Bienestar Animal.Direccion General de Ganaderia.
Castilla la Mancha [jgcalleja@jccm.es Servicio de Ganaderia. Direccion General de Ordenacién Agropecuaria.
Catalufia |sgbio.accioclimatica@gencat.cat Bustia DACC Sub-direccié General de Biodiversitat i Medi Natural
Galicia Vizoso Duran., Florentina <florentina.vizoso.duran@xunta.gal> Servizo de Sanidade Animal. Subdireccidn Xeral de Gandaria.
Extremadura Maria Coronada Lemus Sdnchez <mariacoronada.lemus@juntaex.es> [Servicio de Sanidad Animal. Direccién General de Agricultura y Ganaderia.
Valencia Gabalddn Pérez, Marta <gabaldon_marper@gva.es> Servicio de Produccién y Sanidad Animal.
Castilla y Leén Anna Grau Vila <gravilan@ijcyl.es> Servicio de Sanidad Animal. Direccién General de Agricultura y Ganaderia.
Madrid Girén Romero, Eva Cristina <evacristina.giron@madrid.org> Area de Ganaderia. Subireccién General de Produccién Agroalimentaria.
Navarra César Fernandez Salinas <cesar.fernandez.salinas@navarra.es> Seccidn de Sanidad Animal. Servicio de Ganaderia.
Pais Vasco (Alava) |Koldo Perez Marquinez <Kperez@araba.eus> Servicio de Ganaderia. Diputacién Foral Alava.
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