LEGISLACION CONSOLIDADA

Real Decreto 992/2022, de 29 de noviembre, por el que se establece
el marco de actuacion para un uso sostenible de antibidticos en
especies de interés ganadero.
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TEXTO CONSOLIDADO
Ultima modificacion: 23 de abril de 2025

Combatir las resistencias a los antimicrobianos es una prioridad de la Unién Europea
(UE), que ha establecido una estrategia comun frente a esta cuestion. En noviembre del afio
2011, el Parlamento Europeo publicé una resolucion no legislativa por la que se establecié
un Plan Director de Accidon sobre Resistencias Antimicrobianas (2011-2016), que estimulé la
puesta en marcha de planes nacionales de actuacién. Espafia aprobd en 2014 su primer
Plan Nacional frente a la Resistencia a los Antibiéticos (PRAN). Uno de sus principales
objetivos es la «Prevencion de la necesidad del uso de antibiéticos».

Esta prioridad se refleja en los considerandos del Reglamento (UE) n.° 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»), que destaca la funcion preventiva
del marco legal y la consiguiente reduccidén que se espera se haga del uso de antibiéticos en
animales.

Asimismo, resulta imprescindible abordar la sanidad animal desde la perspectiva «one
health» («una sola salud»), iniciativa global cuya finalidad es garantizar un enfoque holistico
a la hora de hacer frente a las amenazas para la salud de los animales, los seres humanos,
las plantas y su entorno. La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacién, la Organizacion Mundial de Sanidad Animal y la Organizacion Mundial de la
Salud se han comprometido con este enfoque. El concepto de «Una sola salud» resume una
idea que se conocia desde hacia mas de un siglo: que la salud humana y la salud animal
son interdependientes y estan ligadas a la salud de los ecosistemas en los que existen, por
lo que debe concebirse y aplicarse como un enfoque global colaborativo para comprender
los riesgos para la salud humana y animal y la salud del ecosistema en su conjunto.

Por otro lado, en los considerandos 41 y 42 del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 11 de diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por
el que se deroga la Directiva 2001/82/CE, se resalta que la resistencia a los antimicrobianos
en los medicamentos de uso humano y los medicamentos veterinarios es un problema
sanitario cada vez mas grave en la Unién y en el ambito mundial, siendo necesario en
consecuencia reducir el riesgo de desarrollo de resistencia a los antimicrobianos producida
por medicamentos de uso humano y medicamentos veterinarios.

Con fecha 20 de mayo de 2020, la Comisién Europea publicé la Comunicacion de la
Estrategia «de la granja a la mesa» para un sistema alimentario justo, saludable y
respetuoso con el medio ambiente, segin la cual, entre otras cosas, se abogaba por la
reduccion de las ventas de antimicrobianos en un 50 % como objetivo a alcanzar en 2030.

El PRAN, dentro del marco conjunto en medicina humana y veterinaria, ha puesto en
marcha una serie de programas para el uso prudente de antibiéticos y la reduccion voluntaria
del uso de determinados antibiéticos en diferentes especies ganaderas. Sin duda, el
Programa Reduce ha sido una de las acciones que mas ha contribuido a reducir el uso de
antibiéticos en veterinaria, junto con la implicacién de los distintos sectores ganaderos que
voluntariamente se sumaron al proyecto.

Como medida adicional de refuerzo a los programas Reduce se ha incluido en el nuevo
PRAN 2022-24, en la linea 2: control de las resistencias a los antibiéticos, la publicacién en
2022 de un real decreto por el que se establece el marco de actuacién para conseguir un
uso sostenible de antibiéticos en especies ganaderas, con entrada en vigor el 1 de enero de
2023.

Por todo ello, se hace necesario articular medidas en el ambito nacional que permitan
cumplir con los objetivos fijados en la Comunicacién de la Estrategia «de la granja a la
mesa», estableciéndose para ello, al margen de otras medidas, el establecimiento de
programas de uso sostenible de antibiéticos, e incorporando dichos programas a la
normativa nacional.

Este proyecto ya se adelantaba en el Plan Estratégico Nacional de la Politica Agricola
Comun del Reino de Espafia 2023-2027, aprobado mediante Decision de Ejecucion de la
Comisién de 31 de agosto de 2022, que explica que en nuestro pais el volumen de
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medicamentos antimicrobianos comercializados y el nUmero de cepas resistentes detectadas
son superiores a la media de la Unién Europea, por lo que resultaba necesaria la aprobacion
de este real decreto.

El real decreto, en consecuencia, establece medidas nacionales para favorecer un uso
sostenible de antibidticos en el ambito de las especies de interés ganadero, para lo cual
regula el método para realizar el céalculo del uso habitual y trimestral de antibiéticos por
explotacion, tomando las bases de datos que ya obran en poder de la Administracion con el
fin de reducir en todo lo posible las cargas administrativas, y del indicador de referencia
nacional. Asimismo, la relacion entre ambos indices permite establecer un conjunto de
mecanismos de control y actuacion por parte de las autoridades con el fin de asegurar la
efectiva reduccion de su empleo en aras de su sostenibilidad.

El presente real decreto se aplicara a todas las explotaciones ganaderas, entre las que
se incluyen las de acuicultura, con excepcién de las explotaciones de autoconsumo, asi
como las explotaciones de pequefio tamafio, en atencién al criterio de riesgo y
proporcionalidad de la medida cuyos criterios vienen definidos en el anexo I.

Este real decreto se dicta al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la
Constitucion Espafiola, que atribuye al Estado la competencia exclusiva sobre bases y
coordinaciéon general de la sanidad y en virtud de la disposicién final quinta de la Ley 8/2003,
de 24 de abiril, de sanidad animal.

En el proceso de elaboracién de este real decreto se ha consultado a las comunidades
autonomas y a los sectores afectados.

También se ha sometido al procedimiento de informacion en materia de normas y
reglamentaciones técnicas y de reglamentos relativos a los servicios de la sociedad de la
informacion, previsto en la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de informacién en
materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de
la informacidn, asi como en el Real Decreto 1337/1999, de 31 de julio, por el que se regula la
remision de informacién en materia de normas y reglamentaciones técnicas y reglamentos
relativos a los servicios de la sociedad de la informacion.

La regulacién que se contiene en esta norma se ajusta a los principios contemplados en
el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento Administrativo Comun
de las Administraciones Publicas. Asi, de acuerdo con los principios de necesidad y eficacia,
se justifica esta norma en la necesidad de establecer una gestion adecuada que controle los
riesgos en la salud publica y la salud animal de la prescripcion de antibidticos en animales de
produccion. Se cumple el principio de proporcionalidad y la regulacién se limita al minimo
imprescindible para controlar dichos riesgos. En cuanto al principio de seguridad juridica, la
norma se inserta coherentemente en el ordenamiento nacional y de la Unién Europea. El
principio de transparencia se ha respetado igualmente puesto que este real decreto ha sido
sometido al procedimiento de informacion y participacién publica del articulo 26.6 de la Ley
50/1997, de 27 de noviembre, del Gobierno. Finalmente, en aplicaciéon del principio de
eficiencia, se limitan las cargas administrativas a las imprescindibles para la consecucién de
los fines descritos.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon y de la
Ministra de Sanidad, de acuerdo con el Consejo de Estado, y previa deliberacion del Consejo
de Ministros en su reunién del dia 29 de noviembre de 2022,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene por objeto establecer medidas nacionales para favorecer un
uso sostenible de antibiéticos en el ambito de las especies de interés ganadero.

2. El presente real decreto se aplicara a todas las explotaciones ganaderas, entre las
gue se incluyen las de acuicultura, con excepcion de las explotaciones de autoconsumo, asi
como las explotaciones recogidas en el anexo | del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril,
por el que se establecen las bases de desarrollo de la normativa de la Unién Europea de
sanidad animal, en lo relativo a las obligaciones de vigilancia del titular de la explotacion.
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Téngase en cuenta que esta actualizacion del apartado 2, establecida por la disposicion
final 6.1 del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, Ref. BOE-A-2025-8160, entra en vigor el 1
de junio de 2025, segun determina su disposicion final 10.

Redaccion anterior:

"2. El presente real decreto se aplicara a todas las explotaciones ganaderas, entre las que
se incluyen las de acuicultura, con excepcion de las explotaciones de autoconsumo, asi como
las explotaciones de pequefio tamafio, determinadas segun los criterios del anexo I."

3. Lo dispuesto en este real decreto se entenderd sin perjuicio de la aplicacion de la
normativa nacional y de la Unidon Europea en materia de medicamentos veterinarios, en
especial del Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de
diciembre de 2018, sobre medicamentos veterinarios y por el que se deroga la Directiva
2001/82/CE.

Articulo 2. Definiciones.

1. A los efectos de este real decreto seran de aplicacion las definiciones contempladas
en el articulo 3 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal.
2. Asimismo, se entendera como:

a) Especie de interés ganadero: aquélla incluida en el anexo | del Real Decreto
479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y regula el Registro general de
explotaciones ganaderas.

b) Consumo habitual: valor medio de uso de antibioticos, expresado en miligramos (mg)
por unidad de referencia de la explotacion, calculado a partir del valor del trimestre en curso
y de los tres trimestres anteriores.

¢) Consumo trimestral: cociente del total de miligramos de antibiéticos usados en dicho
periodo por unidad de referencia para esa explotacion calculado segun lo establecido en el
articulo 3.

d) Indicador de referencia nacional: valor de uso anual de antibiéticos establecido para
cada clasificacion zootécnica y especie, que se tomara como referencia para el inicio de las
acciones establecidas en el articulo 4.

e) Unidad de referencia: unidad de masa de animales vivos susceptibles de tratamiento
para cada especie y clasificacion zootécnica en un periodo de tiempo, segun la metodologia
establecida en el anexo Il. Se podran establecer indicadores de referencia nacional en
determinadas tipologias de explotacién dentro de cada clasificacion zootécnica.

Articulo 3. Calculo del consumo habitual y trimestral por explotacién y del indicador de
referencia nacional en PRESVET.

1. La metodologia para el calculo de las unidades de referencia, para cada especie
segln su clasificacion zootécnica se realizara con base en la férmula establecida en el
anexo I, utilizando para ello los datos obrantes en el Sistema Integral de Trazabilidad Animal
(SITRAN).

2. Cada titular de explotacion tendra acceso, a través de la base de datos del Sistema
Informéatico Central de Control de Prescripciones Veterinarias de Antibidticos (PRESVET) y
de la plataforma de la autoridad competente de la comunidad autbnoma, si asi lo decide
ésta, al calculo de su consumo habitual y al consumo correspondiente a cada trimestre
expresado en mg de antibiotico usado en relacién con la Unidad de referencia de su
explotacion (mg/UR), con el fin de que tenga conocimiento de la situacion, a efectos de uso,
en la que se encuentra su explotacion y pueda iniciar las acciones correctoras previstas en el
articulo 4 en caso de que sea necesario. Este se realizara de forma automatica el dia 1 de
cada trimestre en la base de datos PRESVET, a partir de las recetas prescritas a la
explotacion y las unidades de referencia presentes en la misma, extraidas de la base de
datos SITRAN.
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3. Con el objeto de que el profesional veterinario que realice las visitas zoosanitarias de
acuerdo con el articulo 4 del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, pueda realizar sus
funciones de asesoria al titular en materia de optimizacion de uso de antibiéticos, el titular de
explotacion autorizara este acceso a través de la plataforma PRESVET o las bases de datos
autonémicas correspondientes.

4. El indicador de referencia nacional para cada especie y clasificacion zootécnica se
publicara en el «Boletin Oficial del Estado», a mas tardar el 1 de julio de cada afio, a través
de resolucién de la persona titular de la Direccion General de Sanidad de la Produccion
Agroalimentaria y Bienestar Animal y surtira efectos a los tres meses de su publicacién. La
resolucién podra incluir indicadores de referencia nacional en determinadas tipologias de
explotacion dentro de cada clasificacién zootécnica, si se considerara relevante establecer
esa diferenciacion por la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agroalimentaria y
Bienestar Animal.

El indicador de referencia nacional se establecera a través de una media ponderada de
todos los consumos habituales anuales, del afio anterior, de todas las explotaciones del
territorio nacional, siendo uno para cada especie y clasificacién zootécnica establecidas y en
su caso tipologia.

Téngase en cuenta que esta actualizacion de los apartados 3 y 4, establecida por la
disposicion final 6.2 del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, Ref. BOE-A-2025-8160, entra en
vigor el 1 de junio de 2025, segun determina su disposicion final 10.

Redaccion anterior:

"3. Con el objeto de que el veterinario de explotacion pueda realizar sus funciones de
asesoria al titular en materia de optimizacién de uso de antibidticos, el titular de explotacién
autorizara este acceso a través de la plataforma PRESVET.

4. El indicador de referencia nacional para cada especie y clasificacion zootécnica se
publicara en el «Boletin Oficial del Estado», a mas tardar el 1 de junio de cada afio, a través de
resolucion de la persona titular de la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria y
surtird efectos a los tres meses de su publicacién. La resolucion podra incluir indicadores de
referencia nacional en determinadas tipologias de explotacion dentro de cada clasificacion
zootécnica, si se considerara relevante establecer esa diferenciacion por la Direccion General
de Sanidad de la Produccién Agraria.

El indicador de referencia nacional se establecera a través de una media ponderada de
todos los consumos habituales anuales, del afio anterior, de todas las explotaciones del territorio
nacional, siendo uno para cada especie y clasificacion zootécnica establecidas y en su caso
tipologia.”

Articulo 4. Controles y actuaciones.

1. En funcién del valor del consumo habitual de la explotacion respecto al indicador de
referencia nacional para la clasificacién zootécnica y especie en cuestion se llevaran a cabo
las siguientes actuaciones:

a) Consumo habitual de la explotacion por debajo o hasta el 10 % por encima del
indicador de referencia nacional:

No sera necesario realizar ninguna actuacién adicional.

b) Consumo habitual de la explotacién entre un 10,1 y un 50 % por encima del indicador
de referencia nacional:

1.° La persona titular de la explotacion deberd llevar a cabo las medidas
correspondientes para la disminucién del consumo de antibidticos con el fin de alcanzar los
objetivos de reduccion, y estar en el rango definido en la letra a) de este articulo.

2.° Las medidas a las que se hace referencia en el apartado 1.° deberan incluirse en el
informe de resultados de la visita zoosanitaria de acuerdo con el Real Decreto 346/2025, de
22 de abril.
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3.° Todas las actuaciones deberan quedar registradas y puestas a disposicién de la
autoridad competente en caso de que ésta lo solicite, la cual podra realizar modificaciones
sobre las medidas propuestas en caso de que lo considere necesario.

4.° No podréa estar mas de dos afios consecutivos en este rango. En el caso de que un
titular esté mas de dos periodos anuales consecutivos clasificado dentro de un mismo rango,
a excepcion del comprendido en la letra a), se aplicaran las medidas aplicables al rango de
porcentajes de consumo inmediatamente superior, excepto que haya alguna causa
justificada.

c) Consumo habitual de la explotacion entre un 50,1 % y hasta 100 % por encima del
indicador de referencia nacional:

1.° El titular de la explotacion debera llevar a cabo las medidas correspondientes para la
disminucién del consumo de antibiéticos con el fin de alcanzar los objetivos de reduccion, y
estar en el rango definido en la letra b) de este articulo.

2.° Las medidas a las que se hace referencia en el apartado 1.° deberan incluirse en el
informe de resultados de dicha visita zoosanitaria de acuerdo con el Real Decreto 346/2025,
de 22 de abril.

3.9 Estas explotaciones seran consideradas de alto riesgo segun lo establecido en el
Real Decreto 346/2025, de 22 de abril.

4.° Todas las actuaciones deberan quedar registradas y puestas a disposicion de la
autoridad competente en caso de que ésta lo solicite, la cual podra realizar modificaciones
sobre las medidas propuestas en caso de que lo considere necesario.

5.° Estas explotaciones no podran estar mas de dos afios consecutivos en este rango.
En el caso de que un titular esté mas de dos periodos anuales consecutivos clasificado
dentro de un mismo rango, a excepcion del comprendido en la letra a), se aplicaran las
medidas aplicables al rango de porcentajes de consumo inmediatamente superior, excepto
gue haya alguna causa justificada.

d) Consumo habitual de la explotacion por encima del 100 % del indicador de referencia
nacional:

1.° El titular de la explotacion debera llevar a cabo las medidas correspondientes para la
disminucién del consumo de antibiéticos con el fin de alcanzar los objetivos de reduccion, y
estar en el rango definido en la letra c) de este articulo.

2.° Las medidas a las que se hace referencia en el apartado 1.° deberan incluirse en el
informe de resultados de dicha visita zoosanitaria de acuerdo con el Real Decreto 346/2025,
de 22 de abril.

3.9 Estas explotaciones seran consideradas de riesgo muy alto segun lo establecido en el
Real Decreto 346/2025, de 22 de abril.

4.° Todas las actuaciones deberan quedar registradas y puestas a disposicion de la
autoridad competente en caso de que ésta lo solicite, la cual podra realizar modificaciones
sobre las medidas propuestas en caso de que lo considere necesario.

5.° Estas explotaciones no podran estar mas de dos afios consecutivos en este rango.
En el caso de que un titular esté mas de dos periodos anuales consecutivos clasificado
dentro de un mismo rango, a excepcion del comprendido en la letra a), se aplicaran las
medidas aplicables al rango de porcentajes de consumo inmediatamente superior, excepto
gue haya alguna causa justificada.

6.° Adicionalmente, la autoridad competente podra adoptar, si lo considera necesario en
funcion de las causas que hayan generado este incremento, las siguientes medidas; la
restricciébn de movimientos, e incluso la suspensién de los efectos de la autorizacién de la
explotacion ganadera, y de su reflejo en el Registro General de Explotaciones Ganaderas.
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Téngase en cuenta que esta actualizacion del apartado 1, establecida por la disposicion
final 6.3 del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, Ref. BOE-A-2025-8160, entra en vigor el 1
de junio de 2025, segun determina su disposicion final 10.

Redaccion anterior:

"1. En funcién del valor del consumo habitual de la explotacion respecto al indicador de
referencia nacional para la clasificacion zootécnica y especie en cuestion se llevaran a cabo las
siguientes actuaciones:

a) Consumo habitual de la explotacion por debajo o hasta el 5% por encima del indicador
de referencia nacional: no sera necesario realizar ninguna actuacion adicional.

b) Consumo habitual de la explotacion entre un 5,1 y un 25,9 % por encima del indicador de
referencia nacional: el veterinario de explotacién propondra al titular de la explotacién las
medidas correspondientes para la disminucion del consumo de antibidticos en el Plan sanitario
integral de la explotacién. Todas las actuaciones en el marco de dicho plan deberan quedar
registradas y puestas a disposicion de la autoridad competente en caso de que ésta lo solicite,
la cual podra realizar modificaciones sobre las medidas propuestas en caso de que lo considere
necesario.

¢) Consumo habitual de la explotacion entre un 26 y un 50,9 % por encima del indicador de
referencia nacional: el veterinario de explotacién propondra al titular de la explotacién las
medidas correspondientes para la disminucion del consumo de antibidticos en el Plan sanitario
integral de la explotacion, con el fin de alcanzar los objetivos de reduccion que deberan incluirse
en el Plan sanitario integral de la explotacién. El titular de la explotacion remitira a la autoridad
competente, a peticion de ésta, los resultados de la evaluacion del cumplimiento de las medidas
incluidas en el mismo.

La autoridad competente valorara la idoneidad de las medidas junto con el calendario para
su aplicacion y, en caso de que no las considere suficientes o correctas, lo comunicara al titular
de la explotacién para su modificacion. Si el plazo para la ejecucion de las mediadas es superior
a 6 meses, se estableceran también objetivos intermedios que permitan evaluar el
funcionamiento de dichas medidas.

d) Consumo habitual de la explotacién entre un 51 % y un 100 % por encima del indicador
de referencia nacional: se aplicaran las medidas contempladas en la letra c) de este apartado,
estableciéndose los plazos de manera que permitan que, en un maximo de 6 meses, ya se
encuentre como maximo en el estrato de consumo definido en el apartado c).

e) Consumo habitual de la explotacién por encima del 100 % del indicador de referencia
nacional: se aplicardn las medidas contempladas en la letra c) de este apartado,
estableciéndose los plazos de manera que permitan que, en un maximo de 6 meses, ya se
encuentre como maximo en el estrato de consumo definido en el apartado d). Adicionalmente, la
autoridad competente podra adoptar, si lo considera necesario en funcion de las causas que
hayan generado este incremento, las siguientes medidas; la restriccion de movimientos, e
incluso la suspension de los efectos de la autorizacion de la explotacién ganadera, y de su
reflejo en el Registro General de Explotaciones Ganaderas."

2. (Suprimido)

Téngase en cuenta que la supresion del apartado 2, establecida por la disposicion final 6.4
del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, Ref. BOE-A-2025-8160, produce efectos el 1 de junio
de 2025, segln determina su disposicion final 10.

Redaccion anterior:

"2. En el caso de que un titular esté mas de dos periodos anuales consecutivos clasificado
dentro de un mismo rango, a excepcion del comprendido en la letra a), se aplicaran las medidas
aplicables al rango de porcentajes de consumo inmediatamente superior, excepto que haya
alguna causa justificada. Tampoco se aplicard esta regla cuando se haya producido una
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reduccion del consumo habitual de al menos un 10 % en las granjas clasificadas en la letra c) o
de un 25 % en las granjas clasificadas dentro de la letra d)."

3. En el caso de los antibiéticos de categoria B segun los dispuesto en el Documento
«Categorizacion de antibiéticos en la Unién Europea» (EMA/CVMP/CHMP/682198/2017) y
sus versiones posteriores, o en el Real Decreto 666/2023, de 18 de julio, por el que se regula
la distribucion, prescripcién, dispensacién y uso de medicamentos veterinarios, en aquellas
explotaciones en las que el porcentaje trimestral de antibidticos de esta categoria sea un 25
% superior al indicador de referencia para esa especie y clasificacion zootécnica, la
autoridad competente realizar4, ademas, una revision de las prescripciones de estos
antibiéticos para verificar que se hayan realizado acorde a la normativa.

Articulo 5. Responsabilidad.

La persona titular de la explotacién ganadera sera la responsable de que se cumplan y
mantengan las obligaciones y medidas contempladas en el informe de las visitas
zoosanitarias de acuerdo con el Real Decreto 346/2025, de 22 de abril.

Téngase en cuenta que esta actualizacion, establecida por la disposicion final 6.5 del Real
Decreto 346/2025, de 22 de abril, Ref. BOE-A-2025-8160, entra en vigor el 1 de junio de 2025,
segun determina su disposicion final 10.

Redaccion anterior:

"Articulo 5. Responsabilidad.

La persona titular de la explotacién ganadera sera la responsable de que se cumplan y
mantengan las obligaciones y medidas contempladas en los apartados 1 y 2 del articulo 4, que
deberan recogerse en la revisidn realizada en el Plan sanitario integral de la explotacion,
conforme a los plazos establecidos para las medidas correctoras propuestas por quien ejerza de
veterinario de explotacién o la autoridad competente, de acuerdo con el Real Decreto 364/2023,
de 16 de mayo, por el que se establecen las bases de desarrollo de la normativa de la Unién
Europea de sanidad animal, en lo relativo a las obligaciones de vigilancia del titular de la
explotacién y al Plan sanitario integral de las explotaciones ganaderas, y por el que se modifican
varias normas de ordenacion ganaderas."

Articulo 6. Régimen sancionador.

1. En caso de incumplimiento de lo dispuesto en este real decreto, sera de aplicacion el
régimen de infracciones y sanciones aplicable de acuerdo con lo establecido en la Ley
8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, o en la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General de
Salud Publica, y demas disposiciones sancionadoras en materia de derecho administrativo.

2. Lo dispuesto en el apartado anterior se aplicara sin perjuicio de las responsabilidades
medioambientales, civiles, penales o de otro orden que pudieran concurrir.

Disposicién adicional primera. Comunicaciones a la Agencia Europea de Medicamentos.

Sin perjuicio de lo previsto en este real decreto, las comunicaciones de datos sobre uso
de antimicrobianos a la Agencia Europea de Medicamentos, contempladas en el Reglamento
Delegado (UE) 2021/578 de la Comision, de 29 de enero de 2021, por el que se completa el
Reglamento (UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo a los requisitos
para la recogida de datos sobre el volumen de ventas y sobre el uso de medicamentos
antimicrobianos en animales, se regiran por el mismo, y se llevaran a cabo por la autoridad
competente mediante los protocolos para la comunicacion de los datos que disponga la
mencionada Agencia, y de acuerdo con lo establecido en el Reglamento de Ejecucion (UE)
2022/209 de la Comisién, de 16 de febrero de 2022, por el que se establece el formato de
los datos que deben recopilarse y comunicarse con el fin de determinar el volumen de ventas
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y el uso de medicamentos antimicrobianos en animales, de conformidad con el Reglamento
(UE) 2019/6 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Disposicién adicional segunda. No incremento de gasto.

Lo dispuesto en este real decreto no supondra incremento del gasto puablico.

Disposicidn final primera. Modificacion del Real Decreto 191/2018, de 6 de abril, por el
que se establece la transmision electrénica de datos de las prescripciones veterinarias de
antibioticos destinados a animales productores de alimentos para uso humano, y se
modifican diversos reales decretos en materia de ganaderia.

En el Real Decreto 191/2018, de 6 de abril, por el que se establece la transmision
electronica de datos de las prescripciones veterinarias de antibiéticos destinados a animales
productores de alimentos para uso humano, y se modifican diversos reales decretos en
materia de ganaderia, se afiade el siguiente parrafo al articulo 6:

«Cuando existan indicios de que en una explotacién no se cumple la comunicacion
de las prescripciones prevista en el articulo 3, por declarar un uso notablemente
inferior al indicador de referencia nacional segun clasificaciébn zootécnica y especie
publicado en el “Boletin Oficial del Estado” segun lo dispuesto en el Real Decreto
992/2022, de 29 de noviembre, por el que se establece el marco de actuacion para un
uso sostenible de antibidticos en especies de interés ganadero, dichas explotaciones
se someterdn a un programa de control especifico por parte de la autoridad
competente.»

Disposicidn final segunda. Titulo competencial.

Las disposiciones del presente real decreto tendran el cardcter de normativa basica
estatal, al amparo de lo dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucién Espafiola, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia de bases y coordinacion general de
la sanidad.

Disposicidn final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el 2 de enero de 2023 y sera aplicable a partir
del 1 de junio de 2025.

Dado en Madrid, el 29 de noviembre de 2022.
FELIPE R.

El Ministro de la Presidencia, Relaciones con las Cortes y Memoria Democratica,
FELIX BOLANOS GARCIA

ANEXO |

Explotaciones de pequeiio tamafo excluidas del ambito de aplicacidon de este
real decreto conforme al articulo 1.2

(Suprimido)

Téngase en cuenta que la supresion de este anexo, establecida por la disposicion final 6.7
del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, Ref. BOE-A-2025-8160, produce efectos el 1 de junio
de 2025, segun determina su disposicion final 10.

Redaccion anterior:
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"ANEXO |

Explotaciones de pequeiio tamafio excluidas del ambito de aplicacion de este real
decreto conforme al articulo 1.2

1. Bovino de produccion carnica:
Explotaciones de bovino con censo:

a) Menor a 5 reproductoras.
b) Menor a 30 animales para cebo.

2. Bovino de produccion lactea:

Explotaciones de menos de 5 animales de produccion lactea.
3. Ovino/Caprino:

Explotaciones de produccion y reproduccién con censo:

a) Menor a 20 reproductoras.
b) Menor a 50 animales para cebo.

4. Porcino (segun el Real Decreto 306/2020, de 11 de febrero, por el que se establecen
normas basicas de ordenacion de las granjas porcinas intensivas, y se modifica la normativa
béasica de ordenacion de las explotaciones de ganado porcino extensivo):

Explotaciones de produccion y reproduccién con censo:

a) Menor a 5 reproductoras.
b) Menor a 25 animales para cebo.

5. Equino (segun el Real Decreto 804/2011, de 10 de junio, por el que se regula la
ordenacién zootécnica, sanitaria y de bienestar animal de las explotaciones equinas y se
establece el plan sanitario equino):

a) Cebaderos y explotaciones de produccion de carne con censo inferior a 10 UGM (10
caballos).
b) Resto: hasta 5 UGM.

6. Aves:
Explotaciones avicolas con el siguiente censo:

a) Menos de 350 ponedoras (segun el Real Decreto 3/2002, de 11 de enero, por el que se
establecen las normas minimas de proteccion de las gallinas ponedoras).

b) Menos de 1000 pollos para produccion carnica (segun el Real Decreto 692/2010, de 20
de mayo, por el que se establecen las normas minimas para la proteccion de los pollos
destinados a la produccién de carne y se modifica el Real Decreto 1047/1994, de 20 de mayo,
relativo a las normas minimas para la proteccién de terneros).

7. Conejos:

a) Explotaciones con menos de 300 madres reproductoras.
b) Explotaciones con menos de 2000 conejos de engorde.

8. Caza de cria:

a) Explotaciones de produccién de huevos: menos de 350 ponedoras.

b) Explotaciones de produccion de aves de abasto o para suelta en cotos de caza: menos
de 1000 animales/afio.

c) Explotaciones de conejo silvestre: menos de 300 madres reproductoras.

9. Apicultura:
Explotaciones de menos de 15 colmenas.
10. Acuicultura:

Establecimientos exentos de tener autorizacion en base al articulo 176 del 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
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en materia de sanidad animal. Asi como en base al articulo 3 del Reglamento Delegado (UE)
2020/691 de la Comision, de 30 de enero de 2020, por el que se completa el Reglamento (UE)
2016/429 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo referente a las normas para los
establecimientos de acuicultura y los transportistas de animales acuaticos."

ANEXO Il
Calculo de las unidades de referencia

El calculo de las unidades de referencia (UR) se realiza multiplicando el nimero total de

animales obtenido de la base de datos SITRAN segun la tabla 1 por el peso de referencia
medio estimado para el tratamiento de un animal de esa especie y categoria segun la tabla 2
en el periodo calculado.

1. UR =1 kg de peso vivo

Tabla 1. Calculo del nimero de animales segun clasificacién zootécnica

Especies | Clasificacién zootécnica [ Célculo del total de animales
Explotaciones de reproduccion para produccion de leche.
Explotaciones de reproduccién para produccion de carne.
Explotaciones de reproduccion para produccion mixta.
Recria de novillas.
Bovino. Otras. Censo medio trimestral.
Mamoneras (Explotaciones en las que méas del 50 % de los animales entran con una
Cebaderos. edad de hasta dos meses de vidg). ‘
Cebaderos de grandes (Explotaciones en las que mas del 50 % de los animales entran
con una edad de méas de dos meses de vida).
Transicion de lechones. Censo declarado mas el nimero de animales
Cebaderos. de los movimientos de entrada a la
Mixtas: aquéllas con mas de una clasificacién zootécnica. explotacion en el trimestre.
Explotaciones de seleccion y multiplicacion.
: Centros de inseminacion artificial y centros de recogida de semen.
Porcino. Censo declarado.

Ovino y Caprino.

Avicultura.

Conejos.

Equidos.
Animales
acuaticos.

Otras: Clasificacion zootécnica «otras» + resto de clasificaciones zootécnicas incluyendo las clasificaciones
zootécnicas de nlcleos zooldgicos).

Explotaciones de tipo mixto: ciclo abierto y produccion de lechones y ciclo mixto. Censo declarado méas el nimero de animales
Explotaciones de transicion de reproductoras nuliparas y recria de reproductores. de los movimientos de salida a la explotacion
Explotaciones de ciclo cerrado. en el trimestre.

Explotaciones de reproduccion para produccion de leche.

Explotaciones de reproduccion para produccion de carne. Censo medio trimestral.

Explotaciones de reproduccion para produccion mixta.
Ndmero de animales de los movimientos de
entrada a la explotacion en el trimestre.

Otras. Censo declarado.

Gallus gallus, reproductoras (explotaciones de seleccion y multiplicacion para carne y huevos).

Gallus gallus, recria (explotaciones de cria para carne y huevos).

Gallus gallus, produccién de huevos en jaula.

Gallus gallus, produccién de huevos mixta.

Gallus gallus, produccion mixta (aquellas explotaciones que tienen mas de una clasificacion zootécnica).

Gallus gallus, explotaciones de produccion de carne (Broiler).

Pavos, reproductoras (explotaciones de seleccion y multiplicacion para carne y huevos). Capacidad méxima declarada en REGA.

Pavos, recria (explotaciones para cria de carne y cria para huevos).

Pavos, Produccion de carne.

Patos (explotaciones de seleccion y multiplicacion de carne y huevos).

Patos, explotaciones de produccién de carne.

Avestruces, explotaciones de produccién de carne.

Otras aves.

Multiplicacién y Seleccion.

Otras.

Cebadero.

Capacidad méxima declarada en REGA.

Capacidad maxima mas nimero de animales
Produccion de gazapos para carne Produccion para caza de repoblacion. de los movimientos de salida a la explotacion
en el trimestre.
Clasificacion Unica. Censo medio trimestral.

Clasificacion Unica. Produccién estimada por toneladas.
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Tabla 2. Pesos de referencia medios estimados en el momento del tratamiento

de un animal por especie y categoria animal

\ Categoria animal |Peso kg |
Bovino.
Mas de 12 meses. 425
Entre 6 y 12 meses. 200
Entre 3y 6 meses. 125
Menor de 3 meses. 70
QOvino y caprino.
Reproductores. 75
Animales menores de 12 meses. 20
Porcino.
Cerdo de cebo. 65
Lechones. 25
Reproductores. 240
Recrialtransicion (lechones). 25
Reposicién de reproductoras. 240
Aves.

Gallus gallus produccién mixta. 1,4
Gallus gallus produccién de huevos. 1,8
Gallus gallus explotaciones de produccion de carne (Broiler). 1

Gallus gallus recria. 0,7
Gallus gallus reproductoras. 1,8
Patos. 2
Pavos. 6,5
Otras aves. 1
Avestruces. 100
Equidos. 400
Conejos. 1,8

Téngase en cuenta que esta actualizacién de las tablas 1 y 2, establecida por la disposicién
final 6.8 del Real Decreto 346/2025, de 22 de abril, Ref. BOE-A-2025-8160, entra en vigor el 1
de junio de 2025, segun determina su disposicion final 10.

Redaccion anterior:

"Tabla 1. Calculo del numero de animales segutn clasificacion zootécnica

Especies Clasificacién zootécnica Calculo del total de animales
Explotaciones de reproduccién para produccion de leche.
Explotaciones de reproduccion para produccion de carne.
Explotaciones de reproduccion para produccion mixta. Censo medio trimestral.
) Recria de novillas.
Bovino.
Otras.
Censo medio trimestral mas el nimero de animales de los movimientos de entrada a la
Cebaderos. explotacién en el trimestre, menos el nimero de animales de los movimientos de salida
de la explotacion en el trimestre.
Transicion de lechones. . . . -
Cebaderos. Censo dfe,clarado mas el nimero de animales de los movimientos de entrada a la
. . . PP P explotacion en el trimestre.
Mixtas: aquéllas con mas de una clasificacion zootécnica.
Explotaciones de seleccién y multiplicacion.
Centros de inseminacion artificial y centros de recogida de semen.
Otras: clasificacion zootécnica «otras» + resto de clasificaciones Censo declarado.
Porcino. zootécnicas incluyendo las clasificaciones zootécnicas de nucleos

z00ldgicos).

Explotaciones de tipo mixto: ciclo abierto y produccion de lechones y ciclo
mixto.

Explotaciones de transicion de reproductoras nuliparas y recria de
reproductores.

Explotaciones de ciclo cerrado.

Censo declarado méas el nimero de animales de los movimientos de salida a la
explotacién en el trimestre.
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Especies \

Clasificacién zootécnica [ Célculo del total de animales

Explotaciones de reproduccién para produccion de leche.
Explotaciones de reproduccién para produccién de carne. Censo declarado.
Ovino y Caprino. Explotaciones de reproduccién para produccién mixta.

Cebadero.
Otras.

Nimero de animales de los movimientos de entrada a la explotacion en el trimestre.
Censo declarado.

Gallinas, reproductoras (explotaciones de seleccién y multiplicacién para

carne y huevos).

Gallinas, recria (explotaciones de cria para carne y huevos).

Gallinas, produccién de huevos en jaula.

Gallinas, produccion de huevos mixta.

Gallinas, produccion mixta (aquellas explotaciones que tienen mas de una
clasificacién zootécnica).

Avicultura.

carne y huevos).

Gallinas, explotaciones de produccion de carne.
Pavos, reproductoras (explotaciones de seleccion y multiplicacion para

Capacidad maxima declarada en REGA.

Pavos, recria (explotaciones para cria de carne y cria para huevos).
Pavos, Produccién de carne.

Patos (explotaciones de seleccién y multiplicacion de carne y huevos).
Patos, explotaciones de produccion de carne.

Avestruces, explotaciones de produccion de carne.

Otras aves.

Multiplicacién y Seleccion.

Conejos. Otras.

Produccién de gazapos para carne. Produccién para caza de repoblacion.

Equidos. Clasificacién tnica.
Animales acuéticos. Clasificacion Unica.

Capacidad méaxima declarada en REGA.

Capacidad maxima méas nimero de animales de los movimientos de salida a la
explotacion en el trimestre.

Censo declarado.

Produccion estimada por toneladas.

Tabla 2. Pesos de referencia medios estimados en el
momento del tratamiento de un animal por especie y
categoria animal

\ Categoria animal |Peso kg |
Bovino.

Mas de 12 meses. 425
Entre 6 y 12 meses. 200
Entre 3 y 6 meses. 125
Menor de 3 meses. 70
Ovino y caprino.

Reproductores. 75
Animales menores de 12 meses. 20
Porcino.

Cerdo de cebo. 65
Lechones. 25
Reproductores. 240
Recrialtransicion (lechones). 25
Reposicién de reproductoras. 240
Aves.

Gallinas produccion mixta. 1,4
Gallinas produccion de huevos. 1,8
Gallinas produccion para carne. 1
Broiler. 1
Gallinas, recria. 0,7
Gallinas, reproductores. 1,8
Patos. 2
Pavos. 6,5
Otras aves. 1
Avestruces. 100
Equidos. 400
Conejos. 1,4"
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Este documento es de caracter informativo y no tiene valor juridico.
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