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| INTRODUCCION |

La entrada en vigor del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las
condiciones basicas de recogida, almacenamiento, distribucién y comercializacion de material
genético de las especies bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; ha supuesto un
importante hito, al actualizarse la normativa que regula los centros y equipos del sector de la
reproduccién animal, asi como los movimientos de material reproductivo. La nueva normativa
permitird una mejor ordenacion de este sector y un mejor control por parte de las Administraciones
Publicas del mismo. Todo ello redundard en un incremento de la transparencia comercial, una
disminucién de los riesgos sanitarios; y en definitiva en una mayor eficacia de la reproduccion
ganadera, base productiva imprescindible para garantizar la eficacia de nuestra produccién pecuaria.

Durante el periodo de adaptacion de esta nueva regulacion, se han hecho patentes algunas
necesidades en cuanto a la aplicacion de varios aspectos recogidos en el Real Decreto. Esto es
debido a la gran diversidad de situaciones particulares que se presentan dentro de este sector,
derivadas de la aplicacion de distintas técnicas y sistemas de Inseminacion Artificial entre especies, la
variedad de agentes implicados, su distinta organizacion empresarial y la gran variedad de
interrelaciones existentes entre ellos. Se hace necesario, por tanto, un trabajo de interpretacién de los
conceptos generales del Real Decreto 841/2011, para facilitar su aplicacion de forma particularizada a
cada situacién, y homogénea en todo el territorio nacional.

El objetivo de conseguir una aplicacion homogénea y particularizada del Real Decreto 841/2011, fue
una de las razones por las que se constituyo el Grupo de Trabajo para Reproducciéon Animal, en el
seno de la Comision Nacional para la Conservacion, Mejora y Fomento de las Razas Ganaderas.
Este grupo esta integrado por los representantes de las Comunidades Autonomas y de la
Subdireccion General de Medios de Produccién Ganaderos (SGMPG) de la Direccién General de
Producciones y Mercados Agrarios y la Subdireccién General de Sanidad e Higiene Animal y
Trazabilidad de la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria.

La primera reunion del citado grupo de trabajo tuvo lugar el 27 de septiembre de 2011, siendo una de
sus conclusiones la necesidad de elaborar una guia interpretativa del Real Decreto 841/2011, a la
que se da respuesta con este documento.

Este documento quedara abierto a las nuevas dudas que vayan surgiendo segun avance la aplicacién
del Real Decreto.
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| CONSIDERACIONES GENERALES |

Se han suscitado muchas dudas en cuanto a la utilizacién de los dos documentos contemplados en el
Real Decreto 841/2011, adjuntamos los siguientes diagramas explicativos, que puede aclarar alguna
de ellas:

DIAGRAMA 1: UTILIZACION DE DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO

CENTROS DE CENTROS DE
RECOGIDA DE RECOGIDA DE SEMEN
SEMEN »
L
CENTROS DE
ALMACENAMIENTO
EQUIPOS DE
RECOGIDA DE
EMBRIONES
DISTRIBUIDORES
CENTROS DE
ALMACENAMIENTO
DE SEMEN EQUIPOS DE
RECOGIDA DE
EMBRIONES
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DIAGRAMA 2: UTILIZACION DEL DOCUMENTO COMERCIAL

CENTROS,
DE RECOGIDA DE
SEMEN
USUARIOS FINALES
DE ALl\ﬁg;g;hENTo - VETERINARIOS
DE SEMEN > INSEMINADORES
- GANADEROS QUE
INSEMINEN EN SU
PROPIA GRANJA
RIS - COOPERATIVAS
RECOGIDA DE DE GANADEROS
EMBRIONES
DISTRIBUIDORES

| Articulo 1. OBJETO Y AMBITO DE APLICACION. |

Pregunta 1. El material genético de los centros de investigacion, ;debe someterse a lo
establecido en este Real Decreto?

R. En el caso de que el material genético y los animales donantes implicados en una actividad
investigadora, no abandonen las instalaciones donde estas tienen lugar (no existe comercializacion),
dicho material quedara exento de la aplicacién de los requisitos del Real Decreto, y el centro de
investigacién no requerira encontrarse autorizado bajo las condiciones establecidas en el mismo.

Por otra parte si el material genético es transferido desde o hacia otra localizacién distinta a
aquella en la que se realizan las labores investigadoras si se encontrara bajo el ambito de aplicacion
del Real Decreto 841/2011. No obstante, en esta situacion el centro o grupo investigador responsable
podra solicitar una excepcion al cumplimiento de los requisitos establecidos en el Real Decreto
841/2011 (Disposicién Adicional Segunda).

Pregunta 2: En una comunidad auténoma, disponen de un centro de biotecnologia
animal, que se centra en tareas de investigacion con gametos y embriones. En funcién de los
proyectos que desarrollan, almacenan semen (nacional y sexado importado) y embriones que
suelen ser de produccién propia y para consumo interno en su propio rebafio experimental.
Ocasionalmente realizan alguna prestaciéon de servicios a ganaderos para los que producen
embriones “in vitro” (vacas que por alguna razén, han de ser sacrificadas) haciendo un ultimo
aprovechamiento de sus ovarios. En este caso, suelen almacenar ellos mismos los embriones
hasta que el ganadero decide transferirlos a sus propias receptoras, por lo que estariamos
hablando de un consumo interno. En ningin momento realizan comercializacion alguna de
material genético. ;Este centro, deberia estar registrado de acuerdo con lo dispuesto en el
Real Decreto 841/2011? En caso afirmativo, ;en qué clasificacion o categoria?
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R: Ver respuesta 1 de este mismo articulo. Si, se deberia darse de alta como equipo de
recogida/produccion de embriones.

No obstante, Si alguna de estos centros prestan servicios a un tercero, si entra en el ambito
del RD ya que comercializa material genético, aunque sea de forma ocasional, si deberia registrarse
el centro en la categoria que corresponda (recogida de semen, ovocitos o embriones).

Pregunta 3. En el caso de que un Equipo de Recogida (ET) recoja ovocitos de una
explotacién y los envie para su Fecundacién in-vitro a otro Equipo de Recogida (ET), que una
vez obtenido los embriones los remitira al equipo original que recogié los embriones ¢ Qué tipo
de documentos deben amparar los traslados entre estos dos centros?

R: A la hora de determinar el documento que ha de amparar el desplazamiento de material
genético descrito nos debemos referir la definicion de comercializacion contemplada en el Articulo 1
del Real Decreto 841/2011, que indica que se entendera por comercializacion:

“la puesta a disposicion de un tercero de material genético, a titulo oneroso o gratuito, dentro
del territorio nacional”

Esta es la situacidon que se expone en el caso planteado, dado que desde el equipo que
recoge los ovocitos (material genético) se ponen a disposicion de un tercero (en este caso el centro
que realiza la FIV). Asi, el desplazamiento de ovocitos del equipo que lleva a cabo la recogida hasta
el que realiza la FIV debera acompanarse del documento de acompafnamiento indicado en el articulo
3 y detallado en el Anexo | del Real Decreto. En el retorno de los embriones obtenidos en este
segundo centro, sera igualmente necesario que el material se acompafie del citado documento.

Pregunta 4: Se plantean varios supuestos para determinar si un equipo de
recogida/producciéon de embriones requiere autorizacion de acuerdo a lo previsto en el Real
Decreto 841/2011:

1. Un equipo de recogida/produccion de embriones que da servicio a una unica
explotaciéon con el material propio de la explotacion o adquirido por la propia
explotacion.

2. Un equipo de recogida/producciéon de embriones que trabaja para mads de una
explotacion, entendiendo que en cada explotacion trabaja con material genético de Ia
misma.

3. Un equipo de recogida/produccion de embriones que obtiene el material genético de la
explotacion y lo lleva a un laboratorio propio fuera de la explotacion, donde trabaja con
ese material genético (y quizas el de otras explotaciones) para después devolverlo a la
explotacion.

R: En ninguna de las tres situaciones planteadas se precisa la autorizacién del equipo de
recogida/produccion de embriones por no existir comercializacion del material genético recogido de
acuerdo a la definiciéon establecida en el RD 841/2011, siendo el destino del mismo en todo caso la
explotacion de origen de los animales donantes.

No obstante lo anterior, el material genético debera marcarse de forma especifica, proponiéndose la
leyenda “SOLO EN cdédigo REGA”, indicando, por tanto el cédigo de la explotacion en la que ha sido
recogido dicho material, permitiendo garantizar la trazabilidad del mismo y evitar su posible entrada
en el canal comercial.
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En casos de equipos que procesen material genético de diferentes explotaciones, se recomienda que
el trabajo con dicho material se realice en momentos diferentes y con proceso de lavado y
desinfeccién entre lotes.

Articulo 2. DEFINICIONES. |

Pregunta 1. ;Los centros que realizan recogida y almacenamiento de material genético,
pueden actuar como distribuidores de semen de otros centros? En caso afirmativo, ¢;qué
condiciones deberia exigirseles como distribuidor?

R: Un centro de recogida de semen (RS), un centro de almacenamiento (CA) o un equipo de
recogida/produccion de embriones (ET), pueden distribuir dosis (o embriones, en el caso del ET)
tanto a otros centros de recogida de semen (RS), como de almacenamiento (CA), equipos de
recogida/produccion de embriones (ET), distribuidores (D) o usuario final, sin cumplir ningin requisito
adicional a los establecidos en el Real Decreto 841/2011.

Pregunta 2. Un centro que recoge material genético y ademas almacena, ¢ necesita dos
numeros de registro diferentes? Si ademas de los otros numeros, distribuye, ¢necesitaria un
tercer numero?

R: Un centro de recogida de semen (RS), puede llevar a cabo la labor de recogida, y en el
caso de las especies bovina, ovina, caprina y equina también podra realizar las labores de
almacenamiento, siempre que provengan de otro centro de recogida de semen (RS) o
almacenamiento (CA) autorizado . Por tanto un centro autorizado para realizar recogida de semen
(RS), puede llevar a cabo también el almacenamiento sin que sea necesario que solicite una
autorizacion como centro de almacenamiento (CA) y tal y como indicamos en la respuesta 2 tampoco
necesita darse de alta como distribuidor (D), para las especies anteriormente indicadas. En caso de
que un centro de recogida (RS) o de almacenamiento (CA) desee almacenar embriones, el centro
debera contar con una autorizacion de la autoridad competente para llevar a cabo esta actividad, pero
no sera necesario que se genere un nuevo coédigo como equipos de recogida/produccion de
embriones (ET). A la inversa, un equipo de recogida/produccién (ET) de embriones también, podra
almacenar semen, si cuenta con una autorizacion de la autoridad competente sin que sea necesario
generar un nuevo cédigo como centro de almacenamiento (CA). Todos estos condicionantes se
aplicaran de forma particularizada para cada especie, de esta manera si un centro de recogida de
semen (RS) trabaja con mas de una especie debera contar con tantos cédigos como especies con las
que trabaje.

En el caso del porcino, la normativa comunitaria no contempla explicitamente la figura de
centro de almacenamiento, pero consideramos que es légico que se aplique el mismo razonamiento
que en el caso anterior; por lo que un centro de recogida de semen (RS) porcino también podria
realizar la actividad de almacenamiento y distribucion sin solicitar un autorizacion y codigo adicional.

Pregunta 3. Dado que en la normativa no se establecen condiciones a cumplir por parte
de los distribuidores, ¢ qué aspectos deberiamos tener en cuenta para este registro?

R: La normativa sélo exige que esté “debidamente autorizado” y que disponga de medios y
materiales apropiados. El Grupo de Trabajo sobre Aplicacion del Real Decreto 841/2011, ha acordado
unos requisitos minimos a cumplir por los distribuidores, que se recogen en el Anexo I.

Pregunta 4. Un centro que comercializa y distribuye semen de un RS, solicita
autorizacion como CA. (Es en este caso un CA o un D, ya que va a distribuir semen al usuario
final?
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R: La categoria que solicite dependera del destino de las dosis finales que comercialice; si
estas van dirigidas a otro centro de almacenamiento (CA) o distribuidor (D), debera solicitar una
autorizacion como centro de almacenamiento (CA).

Si por el contrario s6lo vende esas dosis a un usuario final tendra la opcién de solicitar la
autorizacion como distribuidor (D), reduciendo los requisitos que se le exigiran y la obligatoriedad de
expedir un documento de acompafamiento con cada partida.

Pregunta 5. Un CA autorizado en una comunidad auténoma, tiene, a su vez,
distribuidores para cada provincia. ;Se consideran estos como distribuidores o como
comercializadores?;qué tipo de vinculo tienen con el CA regional?;Podria ese CA regional
asignarse también como distribuidor y de esta forma, los comercializadores asociados al
mismo necesitarian sélo el albaran comercial como documento de acompafnamiento?

R: La respuesta a esta pregunta depende de la vinculacion del distribuidor al establecimiento.
Asi puede que existan dos opciones posibles a considerar:

e Sise trata de un distribuidor que esta directamente vinculado al establecimiento de origen o
“casa matriz”, que solo comercializa con usuarios finales el material de la casa matriz, deberia
considerarse la opcion de integrarle dentro de la autorizacién concedida a dicha “casa matriz”,
operando con el mismo cddigo que le haya sido concedida a la misma.

e Si el distribuidor comercializa material procedente de distintos centros, almacén propio o una
infraestructura adecuada seria mas apropiado darle de alta como distribuidor (D) con un
numero propio.

Cada autoridad competente debera valorar el vinculo de la “casa matriz’ con sus
distribuidores y, en funcién de ese vinculo, e infraestructura optar por exigir registro independiente o
no.

Pregunta 6. En relacién a la pregunta anterior ;cémo podria llevar a cabo la funcién
inspectora la Autoridad Competente que ha autorizado el centro de almacenamiento que actua
casa matriz sobre sus distribuidores que operan bajo su cédigo de autorizacion en CCAA
distintas?

R: Se ha de aplicar la misma légica que para la pregunta anterior, si el distribuidor tiene su
sede de forma permanente en otra comunidad auténoma (o provincia) distinta a donde se encuentra
ubicada su casa matriz, dispone de su propia infraestructura, por lo que no cabe la posibilidad de que
se acoja al codigo de su centro matriz, al encontrarnos en una situacién analoga a la recogida en el
segundo punto de la repuesta anterior. De esta manera tendria que solicitar su autorizacién como
distribuidor (D) en la CCAA en la que se ubica y seria inspeccionado por la misma.
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Pregunta 7. ;/Si los CA solicitan también ser D, como se concreta el tema de la
documentaciéon de acompafiamiento?

R: Como hemos indicado en la pregunta 2 del articulo 2, un centro de almacenamiento (CA),
no necesita una nueva autorizacion para actuar como Distribuidor (D), y tal y como se indica en los
graficos explicativos, las partidas de material expedidas del mismo a un usuario final podran ser
amparadas por un documento comercial, mientras que las que tengan un destino distintos lo seran
por un documento de acompafamiento.

Pregunta 8: Las condiciones técnicas de los establecimientos CA o D, ;son las
mismas? Se puede dar la paradoja de tener que autorizar como un CA un local que sea por
ejemplo una habitacién en un domicilio o un D con unas condiciones técnicas mucho mas
ambiciosas.

R: Las condiciones de los centros de almacenamiento (CA) estan perfectamente fijadas en la
normativa a la que hacemos referencia en el Real Decreto para cada una de las especies
consideradas. En el caso de los Distribuidores contemplar lo indicado en la pregunta 3, articulo 2.

Pregunta 9 ¢Los veterinarios inseminadores deben ser considerados como
distribuidores?

R: Un veterinario inseminador debe ser considerado como un usuario final, ya que con esta
figura queda perfectamente garantizada la trazabilidad del material y no se incrementa la carga
administrativa sobre los mismos, o las administraciones competentes.

Pregunta 10 ;EIl veterinario inseminador tiene obligacién de llevar un registro de las
salidas del semen que aplica? Entendiendo que sino cumplimentan registro se perdera la
informacion de sobre que explotaciones han llevado a cabo el servicio de las dosis.

R: Tal y como establece el Real Decreto el usuario final sélo debe llevar un registro en el que
figuren la direccion o nimero de registro del centro de origen o distribuidor de los que procede el
material genético utilizado y la fecha de recepcion del mismo. Por lo tanto, el veterinario inseminador
no tiene obligacion de llevar un registro de las salidas de semen que aplica.

Pregunta 11. Una empresa que comercializa a través de intermediarios semen
importado procedente de un pais de la UE ;necesita autorizarse como CA o seria suficiente
como D?.

R: Este centro debera autorizarse como CA al comercializar después su material a través de
intermediarios, que bien podran integrarse dentro del cddigo del CA, o bien podran tener un cédigo
independiente de D (ver pregunta 5, articulo 2).

Pregunta 12. En el caso de una cooperativa de ganaderos que recibe dosis seminales
de un D, y desde este se comercializa a veterinarios inseminadores ¢;la cooperativa seria un
distribuidor o un usuario final?;puede el distribuidor vender a la cooperativa?

R: En el caso de que la cooperativa comercialice las dosis seminales a veterinarios que
actuan como usuarios finales, la cooperativa debe autorizarse, al menos, como D. En este caso
cualquier entrada de material genético en la cooperativa debera proceder de un CA, RS o ET, y no
podria recibir dosis o material genético de otro Distribuidor.
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Por otra parte, si no hay comercializacién de semen desde la cooperativa a los veterinarios,
formando éstos parte de su estructura la cooperativa se considerara como un usuario final.

Pregunta 13. ; Qué requisitos serian exigibles al transporte de Nitrégeno liquido llevado
a cabo por un Distribuidor o por un Veterinario Inseminador?

R: Para el transporte de mercancias peligrosas a nivel nacional son aplicables, segun el Real

Decreto 551/2006, de 5 de mayo; las normas contempladas en el Acuerdo europeo sobre transporte
internacional de mercancias peligrosas por carretera (ADR). En el punto 1.1.3.1 a), se indica que las
disposiciones de dicho acuerdo no seran aplicables:
“a los transportes de mercancias peligrosas efectuados por particulares cuando estas mercancias
estén acondicionadas para la venta al por menor y destinadas a uso personal o doméstico o a
actividades de ocio o deportivas a condicion de que se tomen medidas para impedir cualquier fuga de
contenido en condiciones normales de transporte. Cuando estas mercancias sean liquidos
inflamables transportadas en recipientes rellenables llenados por, o para, un particular, la cantidad
total no sobrepasara los 60 litros por recipiente y 240 litros por unidad de transporte. No se
consideran embaladas para la venta al por menor las mercancias peligrosas en GRG (IBC), grandes
embalajes o cisterna”

Por tanto, el transporte de nitrégeno liquido concomitante a la actividad de los distribuidores y
los veterinarios inseminadores queda exento de cumplir las normas recogidas en el ADR, y para su
autorizacion en este sentido, Unicamente, se debera comprobar que se toman las medidas para
impedir cualquier fuga del contenido de los tanques en condiciones normales de transporte.

Pregunta 14. Se plantean varios supuestos donde se quiere conocer si se considera
comercializacion:

14.1. El propietario de unas yeguas quiere inseminarlas con semen de un caballo, del
que también es propietario, pero éste ultimo se encuentra en un centro de recogida que es una
explotacion distinta. A su vez, unas yeguas, estan en su explotacion y otras en la explotacién
de un amigo.

R: Existe comercializaciéon si el material genético es trasladado de una explotacion a otra
explotacion REGA siempre y cuando los cédigos REGA sean de diferente titular, por lo que, en este
caso si se trataria de comercializacion y por tanto seria de aplicacion del RD 841/2011.

14.2. El propietario de unas yeguas quiere inseminarlas con semen de un caballo que
no es de su propiedad pero esta en su codigo REGA

R: En este caso, al realizarse la operacion de recogida e inseminacion en la misma
explotacion no seria de aplicacion el Real Decreto 841/2011, al no existir comercializacion tal y como
se define en el mismo. No obstante, si entraria dentro del ambito de aplicaciéon del Real Decreto
804/2011, al ser la practica recogida similar a las reguladas en el citado Real Decreto.
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Articulo 3. NORMAS PARA EL COMERCIO NACIONAL DE MATERIAL GENETICO |

Pregunta 1. ;Pueden los centros que no tienen un coédigo zootécnico realizar
movimientos intracomunitarios o nacionales de material genético?.

R: No, todos los centros que comercialicen material genético a nivel nacional o
intracomunitario, estan obligados a registrarse y autorizarse, y por tanto contar con este cédigo
zootécnico.

Pregunta 2. ; Se puede firmar electronicamente el documento de acompanamiento?

R: Si, se permite la firma electronica del documento de acompafamiento. La posibilidad de
utilizar la firma electréonica queda garantizada por la Ley 11/2007, de 22 de junio, de acceso
electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, y por el Real Decreto que la desarrolla
parcialmente RD 1671/2009.

Pregunta 3.;Se puede pedir la informaciéon a las casas de genética e incluir el pedigri
en el documento de acompafnamiento?

R: Entendemos que esta consulta se realiza en el caso de que se trate material genético
proveniente de animales de raza pura. En este caso, en el documento de acompanamiento se deben
incluir los datos previstos en la parte B del anexo |, siempre que dichos datos no puedan obtenerse
de una fuente de consulta publica de las asociaciones u organizaciones de criadores de animales de
razas ganaderas oficialmente reconocidas para la gestion del Libro Genealdgico de la raza
correspondiente. En el caso de que dicha fuente exista y contenga la informacién requerida, bastara
la remision a la mencionada fuente.

Pregunta 4. El documento de acompanhamiento ¢;es un documento oficial o un
documento comercial?

R: El documento de acomparfamiento definido en el Anexo | es un documento oficial, que
debera ser expedido por un veterinario oficial o autorizado.

Pregunta 5. Respecto al documento de acompafnamiento:;Se puede integrar la
informacién del anexo I en un albaran?

R: No se puede confundir el documento de acompanamiento con el albaran. El documento de
acompafiamiento es, a todos los efectos, un documento oficial expedido por el veterinario oficial o
autorizado (art. 50 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal), que debe contener
obligatoriamente la informacion del anexo |, la autoridad competente establecera los mecanismos
para validar el documento oficial, que en ningun caso se tratara de un documento comercial.

Pregunta 6. ¢;Necesitan los CA un veterinario para firmar los documentos de
acompafiamiento?

R: Si.

! Art. 3.3. b) del Real Decreto 841/2011
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Pregunta 7. Se plantea la dificultad de incluir en la pagina web de un RS un enlace a la
pdgina de la asociacion que ha realizado la valoracién del animal donante.

R: No es necesario un link en la web del centro, sino que en el documento de
acompafiamiento o comercial se de acceso a Internet para consultar la pagina de la asociaciéon o
empresa que ha valorado el animal del que se ha extraido ese material genético.

Pregunta 8. En relacion a las condiciones sanitarias a cumplir por los centros de
recogida de semen ovino/caprino, en el Capitulo ll, apartado I, punto 8 del Reglamento
176/2010 (anexo D de la Directiva 92/65/CEE), se dice que si los machos “se mantienen en las
explotaciones a las que se refiere el primer quidn del apartado 2 del art. 11, durante los 30 dias
previos a la fecha de recogida del esperma, hayan dado negativo a las siguientes pruebas...”
indicandose en ese apartado lo siguiente “-haber sido recogido y tratado para la IA en una
estacion o un centro autorizados (...) o (...) en una explotaciéon que cumpla los requisitos de la
Directiva 91/68/CEE”. ¢Los resultados negativos a las pruebas recogidas en el Reglamento
176/2010, también son exigibles a los animales estabulados en un centro autorizado? O ;es
este requisito exclusivo de los machos a los que se recoge semen en una explotacion?.

R: De la interpretacion de estas clausulas del Reglamento 176/2010, se desprende que la
obligatoriedad recogida en el punto 8 del apartado I, del capitulo Il, hace referencia exclusivamente a
los machos sometidos a recogidas seminales en explotaciones; y en ningun caso es aplicable a
aquellos alojados en centros de recogida de semen (RS) autorizados.

Pregunta 9: ;Se puede comercializar material genético de animales que no se
encuentren inscritos en un libro genealégico o un registro de hibridos porcinos?.

R: No existe ninguna limitacion en este sentido y el semen o embriones de animales no
inscritos en un libro genealdgico o hibridos porcinos se pueden comercializar si cumple el resto de
requisitos del real decreto.

Pregunta 10: ;Puede un ganadero establecerse como distribuidor de los embriones
recogidos en las vacas de su ganaderia?, en caso afirmativo ;qué requisitos estructurales y
documentales tendria que cumplir?.

R: Un ganadero podra establecerse como distribuidor para el comercio nacional de los
embriones recogidos en las vacas de su ganaderia, siempre y cuando dichos embriones hayan sido
recogidos por un ET debidamente autorizado.

En cuanto a los requisitos estructurales, ver Anexo I.. Finalmente los requisitos documentales
de los distribuidores se contemplan en articulo 3.4 y el articulo 4.3.

Pregunta 11: ;Puede un equipo de recogida de embriones bovinos autorizado,
almacenar en sus instalaciones embriones procedentes de donantes que no cumplan las
condiciones del anexo B del RD 855/1992 que sélo vayan a ser destinados a su implantacion
en las vacas de la explotacién donde se recogieron?.

R: En este caso, el equipo puede almacenar estos embriones, siempre que se encuentren
separados fisicamente de los embriones de donantes que cumplen los requisitos del Anexo B del
Real Decreto 855/1992 y sélo sean destinados a la implantacion en vacas de la explotaciéon donde se
recogieron (en ningun caso se pueden destinar al comercio nacional o intracomunitario).
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Pregunta 12. Un ganadero que ha almacenado embriones recogidos en su explotacién
puede ponerles a la venta? ;Debera el veterinario que realizé la extracciéon firmar el
documento de acompafiamiento, a pesar de que los embriones no hayan estado bajo su
custodia?

R: La primera consideracion que se debe tener en cuenta, es que esos embriones no se han
almacenado por un equipo o centro autorizado de los contemplados en el Real Decreto 841/2011,
esto imposibilita que dichos embriones puedan ser puestos a la venta, comercializados o cedidos.
Partiendo de esta primera premisa y al no poder salir de la explotacion ningun veterinario estara en
condiciones de firmar un documento de acompafiamiento para los mismos.

Pregunta 13. Se plantea un caso poco frecuente, se trata de una empresa dedicada a
liofilizar semen equino, procediendo este de un centro de recogida de semen y destinado a ser
comercializado por un centro de almacenamiento o distribuidor. Se plantean las siguientes
cuestiones:

13.1 ;Este laboratorio entra dentro del ambito de aplicacion del Real Decreto 841/2011?
¢ Se tendria que registrar?

R: En primer lugar destacar la excepcionalidad de la situaciéon, dado que la liofilizacion de
material seminal es un proceso novedoso e innovador que puede facilitar el transporte vy
almacenamiento del mismo. En cuanto a la cuestion, es evidente que este laboratorio se encuentra
dentro del ambito de aplicacién del Real Decreto 841/2011, ya que recibe el material de un centro de
recogida de semen (RS) y posteriormente lo remite o bien a un Centro de Almacenamiento (CA) o a
un Distribuidor (D) que se hara cargo de su venta final, todas estas actividades se corresponden con
las que genéricamente se denominan como comercializacion en el Real Decreto y que por tanto son
reguladas en el mismo. Asi, este laboratorio debe ser registrado.

Por otra parte, y aunque no se pregunta explicitamente, no existiria ningun impedimento para
su registro en que el laboratorio emplease una técnica novedosa, porque ni en nuestra normativa o la
comunitaria se reglamenta sobre que técnicas se han de emplear en este tipo de centros.

13.2: ;Contempla la reglamentacién que en los centros de almacenamiento equino se
pueda separar en dosis el semen comprado en un RS?

R: En este caso tenemos que hacer referencia al Reglamento 176/2010, en el que su anexo |
(Capitulo 1.2) se detallan las condiciones a cumplir por los centros de almacenamiento equinos, no
contemplandose la prohibicién de fraccionamiento o transformacion del material entrante en un CA.
De esta manera si se puede separar (y tratar mediante liofilizacién o cualquier otro procedimiento), el
semen recibido en un CA.

En la revision de la normativa que hace referencia a los CA de las especies ovina, caprina y
bovina tampoco existe prohibicion expresa a esta practica, por lo que es perfectamente legal en el
resto de especies

13.3:¢ En qué categoria tiene cabida el laboratorio al que hace referencia esta cuestion?

R: Una vez contemplada la posibilidad de que un CA pueda transformar y dividir el material
seminal recibido en el mismo, y dado que posteriormente ese material va a ser comercializado a
través de otros CA o D, la Unica opcién de clasificacion y registro del laboratorio en cuestiéon es como
Centro de Almacenamiento (CA).

13.4: ;| Qué numero de dosis deberia constar en el documento de acompanamiento del
material seminal que es expedido desde el RS a este CA, las que resultan tras la separacién y
liofilizacion, o el volumen que sale del RS?
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R: Dado que no es posible determinar el numero de dosis que puede rendir un eyaculado, por
sus propias caracteristicas o el proceso de transformacién del mismo, en el documento de
acompafiamiento debera indicar que el nimero de dosis es 1 (un eyaculado en el peor de los casos,
si no es desechado, puede servir para inseminar una sola hembra), seria conveniente que el
documento guia se indicase que dicho material sera destinado a una posterior transformacién. Asi
mismo el contenedor donde se transporte el semen debera contar con toda la informacién exigida en
el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011 (identificacidn del donante, fecha de recogida, identificacion
del RS).

Por otra parte, en el registro, que segun el articulo 4 del Real Decreto 841/2011 debe de
gestionar el CA se ha de consignar el nimero de dosis que finalmente se han obtenido de cada envio
recibido para su transformacion. Las dosis finales obtenidas han de ser marcadas con el cddigo del
RS y deberan portar el resto de informacién que se exige en el Articulo 5 del Real decreto 841/2011

Pregunta 14. Un grupo de investigacion ha indicado a la administracion autonémica
que va a realizar las siguientes actividades:

1. Recogida y procesado de semen de las especies ovina y caprina, en las propias
ganaderias.

2. Almacenamiento de este semen en las instalaciones del grupo de investigacion.

3. Obtencién de ovocitos en matadero y fertilizacion in Vitro de los mismos.

4. Almacenamiento de estos embriones en las instalaciones del grupo de investigacion.

5. Recepcion y almacenamiento de semen obtenido y procesado en otro centro de RS.

Segun dicho grupo el material recogido y almacenado sera exclusivamente el derivado
de las actividades de investigacién; aunque por su explicacién se puede observar que la
actividad 5, ya deberia ser considerada como comercializaciéon y por tanto requeriria la
autorizacion como CA. La cuestion que se plantea es, ;se ha de autorizar al centro para el
resto de actividades que realiza?

R: En este caso ademas de referirnos al contenido del Real Decreto, debemos hacer mencion
a la pregunta numero 1, sobre el articulo 1 del Real Decreto, de la guia de cuestiones sobre su
aplicacidon en la que ya se contempla este caso. Asi, Unicamente cabria exceptuar del cumplimiento
del Real Decreto al centro de investigacion, si tanto los animales donantes y el material reproductivo
no abandonaran las instalaciones donde las actividades de investigacion tienen lugar (no existe
comercializacién, tal y como se define en el Real Decreto 841/2011).

Por la informacion que se transmite, en todos los casos o bien se recoge material
reproductivo fuera del centro, o se almacena dicho material en el centro, por lo que este deberia
cumplir lo establecido en el Real Decreto 841/2011, y por tanto deberia contar, al menos, con una
autorizacion y un numero de registro para realizar las labores de Recogida de Semen (siendo RS
también puede llevar a cabo la funcidén de almacenamiento sin requerir una nueva autorizaciéon como
CA) y Equipo de Recogida/Produccién de Embriones (ET)

14.1: Si el grupo se acoge a los dispuesto en la Disposicion Adicional Segunda del Real
Decreto 841/2011 ¢; Estaria obligado a registrarse?

R: Asi, se ha de aclarar que la Disposicion Adicional Segunda del Real Decreto recoge la
posibilidad de conceder excepciones en caso de actividades investigadoras (entre otras) a los
requisitos contemplados unicamente en el articulo 3 del citado Real Decreto. Sin embargo, en el caso
que se plantea, el centro ha de cumplir el resto de requisitos contemplados en el articulado del real
decreto 841/2011 (autorizacidn, registro, identificacion de dosis, trazabilidad, documento de
acompafiamiento...).

En conclusién, las excepciones contempladas en la Disposicion Adicional Segunda no los son
al cumplimiento integro del Real Decreto por parte de los centros de investigacion, quedando estas
fuera de su ambito de aplicacién, sino que es una excepcion al cumplimiento de los requisitos del
articulo 3 del mismo, en exclusiva.
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Finalmente, si el centro en cuestion decidiese solicitar algun tipo de excepcién al
cumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo 3, el material que se acoja a dicha
excepcion no podra ser destinado al comercio intracomunitario, y dicho centro tampoco aparecera
dentro de los listados de centros autorizados a realizar este tipo de comercio, que se comunican
periédicamente a la Comisién Europea.

Las Comunidades Auténomas que concedan excepciones a centros o equipos ubicados en su
territorio deberan ponerlo en conocimiento de la Comisién Nacional de Coordinacién para la
conservacion, mejora y fomento de razas ganaderas.

Pregunta 15 ; Se puede comercializar el material seminal de ganado bovino recogido en
una explotacion destinado a ser empleado en las hembras pertenecientes a dicha explotacion?

R: Para dar respuesta al caso planteado nos hemos de referir, obligatoriamente, al articulo 2
del Real Decreto 841/2011, en que se define la Comercializacidon de este tipo de material, como “la
puesta a disposicion de un tercero de material genético, a titulo oneroso o gratuito, dentro de
territorio nacional’ , mientras que los requisitos para llevar a cabo la misma, en el caso del semen
bovino, se detallan en el articulo 3.1 del Real Decreto 2256/1994, de 25 de noviembre, por el que se
fijan las exigencias de policia sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las
importaciones de semen de la especie bovina. Segun se estipula en este Real Decreto la recogida de
los eyaculados sélo se podra realizar en las instalaciones de un centro autorizado, lo que excluye la
posibilidad de recoleccion en explotaciones. Por lo tanto, el material recolectado fuera del centro (el
recolectado en una explotacion) no se encuentra regulado por el Real Decreto 841/2011, y no podra
ser, en ningin caso, comercializado a nivel nacional, ni intracomunitario, siendo el unico
destino de las dosis seminales obtenidas de eyaculados recogidos en la explotacién su
utilizacién en las hembras pertenecientes a la misma (salvo que se haya establecido algun tipo de
excepcion en virtud de la Disposicion Adicional Segunda del Real Decreto 841/2011, pudiéndose
comercializar unicamente a nivel nacional).

Pregunta 16. ;Puede un equipo no autorizado extraer semen en una explotacion,
congelarlo y posteriormente usarlo en dicha explotacion?

R: Segun la redaccién del Real Decreto, y tal y como hemos indicado en la pregunta anterior,
la recogida-procesado-utilizacion de semen en una explotacién con destino a las hembras
pertenecientes a la misma no se encuentra dentro del dmbito de aplicacién del Real Decreto
841/2011, por lo que no existen requisitos que aplicar ni autorizaciones que conceder a los equipos

que las practican.

Pregunta 17. En el caso de recoleccion de material seminal de machos de la especie
Bovina y Equina localizados en la misma explotacion a la que pertenecen las hembras a las
que va destinado dicho material, ;Qué requisitos sanitarios minimos han de cumplir los
animales donantes dentro de los 28 dias anteriores a la posible extraccion, dado que esta
actividad no se encuentra dentro del ambito de aplicacion del Real Decreto 841/20112.

R: Tal y como se indica en la pregunta, la recogida de material reproductivo en una
explotacion con destino a las hembras pertenecientes a la misma explotacion, es un caso que no se
encuentra regulado por el Real Decreto 841/2011, ya que su ambito de aplicacién en cuanto a la
recogida se refiere, es sobre el material que posteriormente se comercializara.

De esta manera, los animales de los cuales se obtenga el esperma no tienen obligacion de
cumplir ningun requisito adicional a la normativa vigente de autorizacién de cualquier actividad
ganadera siempre que el esperma sea procesado en la propia explotacion, al estar fuera del ambito
de aplicaciéon del Real Decreto, no pudiéndose comercializar las dosis obtenidas..
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Como se indica en la pregunta 3, si el material es procesado en un centro autorizado, si que
se debera garantizar el cumplimiento de unas condiciones sanitarias por parte de los machos
donantes y el material debera marcarse de forma especifica, proponiéndose la leyenda “SOLO EN
codigo REGA”, indicando, por tanto el cdédigo de la explotacion en la que ha sido recogido el
eyaculado con el que se han elaborado las dosis seminales.

Pregunta 18. ; Puede un centro de recogida autorizado (RS) procesar los eyaculados de
machos de la especie bovina y equina recogidos en la explotacién, y cuyas dosis van
destinadas a las propias hembras de esta explotaciéon? ; Qué condiciones deberia cumplir?

R: En el caso de la especie bovina esto es posible, no obstante el procesado de dichas dosis
debera cumplir los requisitos establecidos en el punto 1.f.1, del Capitulo Il, del Anexo A del Real
Decreto 2256/1994, siendo estos:

= El esperma sea obtenido de bovinos que reunan los requisitos previstos en el parrafo
d del apartado 1 del capitulo | del Anexo B del Real Decreto 2256/1994.

= El tratamiento se efectie con equipos diferenciados y en un momento distinto a aquel
en que se proceda al tratamiento del esperma destinado a intercambios
intracomunitarios (o nacionales), debiéndose en tal caso, limpiar y esterilizar los
instrumentos después de su uso, a no ser de que se trate de material desechable de
un solo uso.

= Dicho esperma no puede ser objeto de intercambios intracomunitarios (o nacionales)
y no pueda entrar, en ningun momento, en contacto, ni ser almacenado, con esperma
destinado a los intercambios intracomunitarios (o0 nacionales); entendiéndose que se
estara respetando esta premisa cuando el material se almacene en tanques
diferenciados. .

= Dicho esperma sea identificable por medio de una marca distinta de la prevista en el
punto 1.f.7 del Capitulo Il del Anexo A del Real Decreto 2256/1994.

En relacién a este Ultimo requisito se propone por parte del MAGRAMA que las dosis
producidas a partir de eyaculados recogidos en la explotacién, ademas de la identificacion
contemplada en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011 debera contener la leyenda “Prohibida
Comercializacion”.

En el caso de la especie Equina, el acto que regula las condiciones de autorizacion de los
centros de recogida y/o almacenamiento (Reglamento 176/2010), y al que se hace referencia en el
Real Decreto 841/2011, no recoge explicitamente las condiciones para que un centro procese
material recogido en una explotacién. No obstante, aplicando la misma légica que recoge el
Reglamento 176/2010, en el punto 11.1.2.D del capitulo Il de su anexo para el caso de que un centro
de recogida sea utilizado simultaneamente como centro de monta, y los requisitos para procesar el
esperma del ganado bovino descrito en el apartado anterior, se deberia:

= Separar de forma estricta el esperma recogida fuera del centro del esperma recogido
en el propio centro; entendiéndose que se estara respetando esta premisa cuando el
material se almacene en tanques diferenciados. .

= Su tratamiento se efectie con equipos diferenciados y en un momento distinto a
aquel en el que se proceda al tratamiento del esperma destinado a los intercambios
intracomunitarios (o nacionales), debiéndose en tal caso, limpiar y esterilizar los
instrumentos después de su uso, a no ser de que se trate de material desechable de
un solo uso
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Se propone, igualmente, que estas dosis se rotulen con la leyenda “Prohibida
Comercializacion”, para diferenciarlas nitidamente de aquellas que si se pueden comercializar a nivel
nacional-intracomunitario.

Finalmente, esta situacion originaria un transporte desde la explotacion al centro del material
seminal, y del centro a la explotacién de las pajuelas obtenidas tras su procesado. Aunque este
transporte quedaria fuera del ambito de aplicacién del Real Decreto 841/2011, al ser material que no
va a ser comercializado, con objeto de dar cumplimiento al Articulo 50 de la Ley 8/2003, de sanidad
animal, los movimientos contemplados anteriormente, si que deberan estar amparados por un
certificado del veterinario del centro en el que se indique las causa que justifica el movimiento y el
origen-destino del material seminal o dosis espermaticas.

Pregunta 19. En el caso del ganado porcino, a la hora de introducir animales en un
centro de recogida de semen (RS), estos animales ;deben proceder de un unico centro de
cuarentena? o por el contrario ;se pueden mezclar en un mismo RS animales procedentes de
distintos centros de cuarentena?

R: La reglamentacién en vigor que regula la introduccion de verracos en un RS se encuentra
recogida en la Directiva del Consejo 90/429/CEE por la que se fijan las normas de policia sanitaria
aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las importaciones de esperma de animales de la
especie porcina, recientemente modificada por el Reglamento 176/2012 y en el Real Decreto
841/2011, de 17 de junio, en el que se establece una referencia directa con la citada directiva
90/429/CEE.

Del analisis del contenido de estos actos legales, y en relacion a su pregunta, se concluye
que los animales solo podran ingresar en un centro de recogida de semen si tienen alguno de los
siguientes origenes:

e Un centro de cuarentena, siendo este una instalacién especialmente autorizada
para llevar a cabo una cuarentena de treinta dias como minimo, por la autoridad
competente en la que sélo se encuentren animales que tengan la misma situacion
sanitaria (apartado 1.1 del Capitulo I, Anexo B de la Directiva 90/429/CEE).

o De otro centro de recogida, cumpliendo los requisitos establecidos en el apartado 6,
del Capitulo I, Anexo B de la directiva 90/429.

Asi, en la reglamentacion, en ningun caso se exige que los animales que ingresen en un
centro de recogida de semen porcino deban provenir de un unico centro de cuarentena, sino que en
un centro de recogida de semen pueden coexistir animales provenientes de distintos centros de
cuarentena (indistintamente si estan situados en otra Comunidad Auténoma o Estado Miembro) o
incluso de otros centros de recogida de semen; siempre que cumplan con el resto de requisitos
(pruebas diagnésticas, registros de movimientos, condiciones de transporte, etc) contemplados en la
directiva 90/429/CEE.

Pregunta 20. Se plantea una situacion en el que una explotacion porcina pretende
recoger semen en sus instalaciones y remitirlo para su procesado a otro Centro de Recogida
de Semen, propiedad de la misma sociedad.

La explotaciéon donde se pretende recoger el semen, ;debe contar con una autorizacion
propia como Centro de Recogida de Semen?, o ;puede operar bajo el amparo del RS de
destino?

R: A la hora de aplicar la reglamentacion en vigor a la situacion planteada, hemos de hacer
referencia a la Directiva 90/429/CEE del Consejo, por la que se fijan las normas de policia
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sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las importaciones de esperma de
animales de la especie porcina y concretamente a su Anexo A, Capitulo 1.2 ¢) y d), que indican que
para autorizar un centro de recogida de semen este debera disponer:

c) de instalaciones para el tratamiento del esperma que no deberan necesariamente
encontrarse en el mismo lugar.

d) de instalaciones de almacenamiento del esperma, que no deberan necesariamente
encontrarse en el mismo lugar.

Asi, la normativa a la que hacemos referencia en el articulo 3 del Real Decreto 841/2011
permite que las instalaciones de recogida, tratamiento y almacenamiento del semen no se encuentren
en la misma ubicacién, pudiendo ser autorizadas bajo un mismo cédigo. Por tanto, en el caso
planteado la explotacion si podria actuar bajo mismo cédigo que la instalacion donde se produjese la
transformacion de los eyaculados.

No obstante, esta posibilidad debe acotarse perfectamente, de manera que la explotacion de
recogida debe cumplir el resto de requisitos contemplados en la Directiva 90/429/CEE para la
autorizacion de centros de recogida. Por otra parte, no se podran acoger a esta situacion:

o Las explotaciones cuyo titular sea distinto al del centro de transformacioén, ya que en este
caso el envio de eyaculados al mismo se entenderia como comercializacién (segun la
definicién de la misma contemplada en el Real Decreto) y serian de aplicacion el resto de
articulos del Real Decreto.

o La explotacién y el centro de transformacion se deben encontrar ubicados en la misma
Comunidad Auténoma, ya que no existe posibilidad competencial para que una Comunidad
Auténoma autorice un centro de Recogida de Semen con instalaciones fuera de su territorio.

Por otra parte, se generara un desplazamiento de material reproductivo siendo necesario, en
caso de que la explotacion de origen y el centro de tratamiento de destino se encuentren en distinto
termino municipal (Articulo 50 de la Ley 8/2003 de Sanidad Animal), que se vea acompafiado por un
certificado del veterinario del centro en el que se recoja una informacién analoga a la contemplada en
el documento de acompafamiento definido en el articulo 3.2.b, con la salvedad de la referencia al
numero de dosis, ya que este dato se desconocera al no haber sido procesado el eyaculado.
Igualmente, se propone que en la explotacion de origen y en el centro de tratamiento de destino
existan los correspondientes registros en los que se indique las salidas y recepciones de material
reproductivo.

Finalmente, los recipientes que contienen el material durante el traslado deberan contar con
una marca visible que permita establecer con facilidad la fecha de recogida del mismo, la
identificacién del animal donante, de la raza (si el animal es de raza pura) y el cédigo del centro bajo
el que opera la instalacion de recogida.

Pregunta 21. ;Se podria comercializar embriones in vivo biopsados (aquellos a los se
les ha tomado una célula de la masa celular interna de los embriones con la consiguiente
ruptura de la zona peltucida circundante, y posteriormente se han congelado)?

R: A la hora de responder esta pregunta hemos de hacer referencia a la Directiva 89/556/CEE
y a sus Anexos (a los que hacemos una referencia cruzada en el Real Decreto 841/2011), asi en el
Punto j, capitulo Il, Anexo A de la citada directiva se indica:

“tras el dltimo lavado, se examinara microscopicamente con una ampliacion minima de X50
cada uno de los embriones en toda su superficie, para comprobar que la zona transparente se
encuentre intacta y no existan sustancias adheridas a ella. Toda micromanipulacién que requiera la
penetracion de la zona transparente debera llevarse a cabo en las instalaciones autorizadas a tales
efectos, y tras los ultimos lavado y examen. Dicha micromanipulacién debera realizarse en un
embrién que tenga intacta la zona pelucida’

La otra referencia a este tipo de técnicas, indica que las mismas han de quedar reflejadas en
un registro segun el punto o, del capitulo Il, anexo A de la citada directiva.
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Por tanto, no existe prohibicién expresa a la hora de llevar a cabo la técnica indicada y si una
serie de requisitos para poder comercializar posteriormente los embriones biopsiados. De esta
manera, de forma previa a la biopsia el embrién habra de cumplir especificamente los requisitos
recogidos en la Punto j, capitulo Il, Anexo A de la Directiva 89/556/CEE, y las instalaciones del equipo
de recogida/produccion de embriones deberan haber sido autorizadas especificamente por la
Comunidad Auténoma para llevar a cabo estas técnicas. Por otra parte, la ejecucion de las mismas
ha de quedar recogida en un registro, tal y como indica la citada directiva.

Pregunta 22. ;Puede un centro de recogida de semen porcino albergar hembras de esa
misma especie? ; Qué requisitos han de cumplir estos animales?

R: En la directiva 90/429/CEE, a la que hacemos una referencia cruzada en el Real Decreto
841/2011, no indica en ninguno de sus apartados una prohibicion a la presencia de hembras de la
especie porcina en los centros de recogida de semen. Asi, puede ser esclarecedor el punto 1), del
capitulo Il del Anexo A de dicha directiva que indica que los centros de recogida deberan:

“estar bajo vigilancia, para que en ellos sélo puedan permanecer los animales de las especies
de los que vaya a obtenerse el esperma”

Por tanto, no existe ningun impedimento a que en un centro de recogida de semen porcino
coexistan machos y hembras.

No obstante, tal y como indica la propia directiva en su Anexo B, todos los porcinos
domésticos del centro (incluidas las hembras) deberan cumplir los requisitos en materia de admision
(cuarentena, pruebas sanitarias) y permanencia (pruebas sanitarias), recogidas en el citado Anexo B.

Finalmente, los machos de los que se recoge semen, no podran ser empleados para la monta
natural con las hembras con las que se encuentren alojadas en el Centro de Recogida de semen,
como establece la Directiva 90/429 en el punto 1.d) de su Anexo C.

Pregunta 23. En el caso de los diluyentes seminales empleados en la elaboracion de
dosis:

¢Se tienen que facilitar la composiciéon de antibiéticos (con indicaciéon de sustancia y
cantidad) al centro que realiza el tratamiento del material genético?

¢Dicha informacion debe constar en una etiqueta o en algin documento técnico del
producto?

R: En todas las directivas comunitarias a las que hacemos referencia cruzada a través del
Real Decreto 841/2011 se indica que a la dilucién final obtenida se ha de afadir una combinacion
antibidtica que tenga un efecto similar a la que se alcanzaria con las concentraciones de antibioticos
0 mezcla de estos, recogidas en las directivas en los siguientes apartados:
o Punto 2 del Anexo C de la Directiva 88/407/CEE, para el semen de bovinos.
o Punto 2.1 del Anexo C de la Directiva 90/429/CEE, para el semen de porcinos.
o Punto 1.1 del Capitulo Ill del Anexo del Reglamento 176/2010/UE, para el semen de ovinos,
caprinos y equinos.

Por tanto, la informacion sobre composicion y concentracion antibidtica se debe recoger en
algun tipo de documento técnico o etiquetado, de cara a ser conocida por el centro, y este pueda
elaborar la dosis seminales alcanzando la actividad antibidtica exigida por las Directivas Comunitarias
a las que hace referencia el Real Decreto 841/2011.

Por otra parte, segun el Real Decreto 488/2010 los diluyentes seminales son considerados

productos zoosanitarios, y por tanto han de cumplir los requisitos contemplados en el mismo en
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materia de autorizaciones o de comercializacion y uso. Concretamente, en el articulo 14 del citado
Real Decreto se recogen las obligaciones en materia de envasado y etiquetado, que son:

1. En el momento de su comercializacion, los productos zoosanitarios estaran debidamente
envasados.

2. Los productos estaran identificados con la correspondiente etiqueta, en la que debera
figurar su nimero de registro, y acompanados de las instrucciones de utilizacién y de conservacion.
Estos datos e informaciones estaran redactados, al menos, en castellano, y deberan contener una
informacion eficaz, veraz y suficiente sobre sus caracteristicas esenciales.

3. El etiquetado o material promocional de los productos no contendra menciones o distintivos
que induzcan a error o confusion, atribuyan funciones que no posean, proporcionen expectativas de
éxito asegurado, o aseguren que tras su uso indicado o prolongado no aparecera ningun efecto
nocivo.

4. En los supuestos en que sea precisa, de acuerdo con la autorizaciéon de comercializacion,
el suministro o venta de los productos a través de determinados centros notificacién y registro, entre
los que se encuentran los de registro y o canales, o la intervencion de profesionales sanitarios, como
veterinarios, deberan constar claramente tales circunstancias en el etiquetado, en las instrucciones de
utilizacién y, en su caso, en los envases.

Asi, los diluyentes seminales deberan estar correctamente envasados, contar con una
etiqueta en el que aparezca el numero de registro y estar acompafados de las instrucciones sobre su
utilizacién y conservacion, en las que, para permitir el cumplimiento de los requisitos en materia de
actividad antibidtica contemplados en las Directivas Comunitarias, se debera contemplar la
composicién y concentracién antibidtica que permitan su correcto uso por parte de los centros de
recogida de semen.

Pregunta 24. ;Puede un centro de recogida de semen elaborar su propio diluyente
seminal empleando los antibiéticos que considere oportuno?

R: Un centro de recogida de semen podra elaborar su propio diluyente seminal, siempre y
cuando los antibidticos que se afiadan al mismo tengan como unico fin la conservacion del material
reproductivo y en ningun caso tenga como objeto prevenir, curar, modificar las funciones fisioldgicas o
diagnosticar un proceso, o la concentracién del antibiético fuese tal que no estuviera justificado su
uso como simple conservante. En estas situaciones el diluyente elaborado tendria la consideracién
de un medicamento veterinario y en consecuencia el centro de recogida de semen tendria que
cumplir la normativa en materia de elaboracion de medicamentos veterinarios. Por tanto, cada centro
es el responsable de evaluar el tipo de antibiético que puede utilizar y en que concentracion se puede
emplear para determinar si se encuentra dentro del ambito de aplicacion de la normativa sobre
medicamentos veterinarios.

(Respuesta facilitada desde la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios)

Pregunta 25. ;Puede un centro autorizado realizar el espermiograma de una muestra
seminal recogida en una explotacién?

R: Siempre que la muestra mantenga su capacidad reproductiva el material debera cumplir
con lo establecido en la legislacion nacional y comunitaria sobre material reproductivo, por lo tanto
esa muestra podréa ser analizada en un centro autorizado siempre y cuando se cumplan los requisitos
indicados en la Pregunta 18 relativa a este mismo articulo.

Adicionalmente, en caso de que el centro tuviese concedida una excepcion al amparo de la
Disposiciéon Adicional Segunda del Real Decreto por realizar actividades investigadoras (analogas a
las analiticas que se plantean en este caso), no seria necesario cumplir los requisitos contemplados
en la citada Pregunta 18.

Por otra parte, si la muestra que se pretende analizar ha perdido su capacidad reproductiva,
no entraria dentro del ambito de aplicacion de este Real Decreto.
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Pregunta 26. En el caso de que un Equipo de Recogida y/o Produccion de Embriones
extraiga ovocitos a partir de ovarios recogidos en un mataderos, la Directiva (89/556/CEE) que
regula las condiciones sanitarias para dicha recogida indica que (Anexo A, Capitulo Il, 1.R):

“No se permitira la entrada en el laboratorio de tratamiento a los ovarios y otros tejidos
hasta que se haya concluido la inspecciéon «post mortem» del lote. Si se hallasen indicios
relevantes de enfermedad en el lote de donantes o en algun animal sacrificado en el mismo
matadero ese mismo dia, se deberan encontrar y eliminar todos los tejidos de dicho lote.”

¢Como se ha de interpretar la referencia a “indicios relevantes de enfermedad”?, dado
que en la directiva no se concreta que enfermedades serian las que se han de considerar, ni
que son los indicios relevantes de las mismas.

R: De forma genérica, la aparicion de sintomatologia clinica, la existencia de vinculos
epidemiolégicos o resultados de pruebas diagnésticas positivas de una enfermedad de declaracion
obligatoria para la que exista un plan de contingencia, implicara la adopcién de las medidas recogidas
en dicho plan en la seccidon de sospecha de enfermedad en el matadero.

En el caso particular de tejidos que seran destinados a la extraccion de ovocitos en
laboratorio, teniendo en cuenta que segun el Anexo IV del Real Decreto 841/2011 establece que
“Sélo podran destinarse a la recogida de embriones u O6vulos las hembras donantes que, a
satisfaccién del veterinario oficial o, en su caso por el veterinario autorizado o habilitado, cumplan los
requisitos de la legislacion pertinente sobre el comercio intracomunitario de animales vivos de
reproduccion y de renta de las especies en cuestion y sean originarias de explotaciones que también
los cumplan”, la aparicion de sintomatologia o lesiones compatibles, resultados de pruebas
diagndsticas o vinculos epidemioldgicos en relacion a focos de Brucelosis, Tuberculosis o Leucosis
Enzodtica Bovina en alguno de los animales del lote implicara que, ademas de las acciones recogidas
en el Manual de dichas enfermedades, los tejidos de los animales pertenecientes en este lote no
podran ser utilizados para la recogida de ovocitos.

Pregunta 27. Respecto a la utilizacion de embriones producidos a partir de ovarios
procedentes de hembras sacrificadas en matadero: ;Seria necesario disponer de un informe
de andlisis laboratorial de los liquidos de cultivo/resto de embriones que obliga a analizar la
normativa, previo a la utilizacion de cualquier embrion producido mediante este
procedimiento?

R: En la Directiva 89/556, en el Anexo A, capitulo I, punto 1. N se indica que:

“cada equipo de recogida deberé tomar muestras de rutina de los productos resultantes de los
examenes oficiales del equipo como liquidos de enjuagado y lavado, embriones desintegrados,
6vulos no fecundados, eftc., para la deteccién de posibles contaminaciones bacterianas y viricas. El
procedimiento de recogida de muestras, los criterios aplicables a los examenes y los niveles que
deban alcanzarse se decidiran de acuerdo con el procedimiento previsto en el articulo 18. Si no se
alcanzaren los niveles fijados, la autoridad competente que haya dado la aprobacién oficial al
equipo la retirara;”

Por tanto, se establece la obligacién de que el equipo debe recoger muestras de los
productos resultantes de una recogida de ovocitos (también embriones), pero que en ningun caso los
resultados del analisis del material recogido condicionarian la comercializacion del ovocito/embrion.
Asi, dichos resultados serian analizados por parte de una autoridad competente y en funcion de los
mismos se podra retirar la autorizacion al equipo. No obstante, todo ello quedaba a merced del
desarrollo de un procedimiento que no ha sido llevado a cabo por las autoridades comunitarias.

Por otra parte, la misma directiva indica que es de aplicacién a los embriones frescos y
congelados (articulo 1). La utilizacion de embriones frescos, con una vida Gtil muy reducida (1 a 3
dias), quedaria anulada si se tuviese que demorar hasta la recepcién de los analisis de los liquidos de
cultivo.
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En definitiva, si_es posible la comercializacion de embriones-ovocitos sin tener en
consideracion los resultados de las pruebas sobre los diluyentes-materiales recolectados durante su
elaboracién. Por otra parte, no existe procedimiento desarrollado para llevar a cabo esos analisis, por
lo que cada equipo estara desarrollando un protocolo de analisis distinto (en caso de hacerlo).
Finalmente, la normativa contempla la _comercializacion de embriones frescos, lo que excluye la
posibilidad de que se deba esperar a la recepcion de los resultados de los analisis de los diluyentes
empleados en su elaboracion.

Pregunta 28. La realizacién de la cuarentena previa a la entrada de los animales a un
centro de recogida de semen porcino ;Puede realizarse en una nave anexa al propio centro y
amparada por el mismo cédigo REGA del mismo? O ;debe realizarse en una instalacién
calificada como Cuarentena, con un cédigo REGA independiente?

R: En este sentido la Directiva 90/429/CEE, indica en su Anexo B, Capitulo I, 1, que:

“Todos los porcinos domésticos (en los sucesivo, <<los animales>>) que se admitan a un
centro de recogida de esperma, previamente a la admision:

Deberan haber sido sometidos a un periodo de cuarentena de treinta dias como minimo, en
instalaciones especialmente autorizadas a tal fin por la autoridad competente, en las que solo
se encuentren animales que tengan la misma situacion sanitaria (centros de cuarentena)”.

En su version inglesa:

“‘Have been subjected to a period of isolation of at least 30 days in accommodation
specifically approved for the purpose by the competent authority of the Member State, and
where only boars having at least the same health status are present;”

En este sentido la directiva no aclara si dichas instalaciones pueden formar parte del mismo
recinto que alberga un centro de recogida de semen, o bien deben estar ubicadas en otro recinto
diferente.

Por otra parte el Real Decreto 324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen normas
basicas de ordenacion de las explotaciones porcinas indica que centro de cuarentena es "Toda
instalacién en la que se mantengan en observacion y control sanitario los reproductores antes de su
traslado definitivo a las explotaciones o centros de inseminacién artificial de destino”,

No obstante, con posterioridad a la publicacidon de las normas de ordenacion porcina entro en
vigor el Real Decreto 479/2004, de 26 de marzo, por el que se establece y regula el Registro general
de explotaciones ganaderas (REGA).Mediante este Real Decreto se integra en REGA el Registro
Estatal de explotaciones porcinas que establecié el Real Decreto 324/2000.

Segun el Real Decreto 479/2004, las explotaciones ganaderas se podran clasificar en las
siguientes tipologias (Anexo lll):

e Explotaciones ganaderas de produccion y reproduccion.
e Explotaciones ganaderas especiales.

Asi, segun la definicion contemplada en el Anexo Il del citado Real Decreto
“Las explotaciones ganaderas de produccién y reproduccion son aquellas que mantienen y crian
animales, bien con el objeto de obtener un fin lucrativo de sus producciones (incluyendo los animales
selectos, semen y embriones), bien para su destino al consumo familiar...”

Por tanto, los centros de inseminacion artificial se corresponderian con explotaciones de
ganaderas de produccioén y reproduccién. En la aplicacion del Real Decreto 479/2004 se desarrollo un
manual técnico-veterinario que recoge, entre las categorias zootécnicas de las explotaciones de
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produccion y reproduccion las de centro de cuarentena y centros de inseminacion artificial.
Categorizacion zootécnica que no es incompatible con la recogida en funcién de su capacidad y
contemplada en el Real Decreto 324/2000. Por tanto, el Real Decreto 479/2004, normativa posterior a
la de ordenacion porcina, permite que dentro de un mismo cédigo REGA puedan existir distintas
orientaciones zootécnicas.

A lo anterior, hemos de afiadir la intencidon del legislador en relacion al texto relativo a las
cuarentenas recogido en la Directiva 90/429/CEE, en el que se habla siempre de instalaciones que
deben ser autorizados, pero sin concretar exigencia alguna sobre si se han de encontrar fuera de la
misma explotacién en la que se localiza el Centro de Inseminacién Artificial. Dado el caracter
restrictivo que supondria la exigencia de que una cuarentena no estuviese en la misma localizacién
que un centro de inseminacién, dicha restriccion deberia haberse recogido claramente en la directiva.
Esa falta de concrecién tiene su entronque dentro de la normativa nacional en la posibilidad de que
una explotacién de produccién-reproduccién pueda tener distintas orientaciones zootécnicas.

No obstante, segun se indica en la directiva debe existir una autorizacion previa de la
instalacién que acoja una cuarentena y ademas dicha autorizacion debe ser emitida de forma
especifica para este fin por la autoridad competente. Para que esta autorizacion sea posible la
instalacion para cuarentena deberia cumplir ciertos requisitos en materia de bioseguridad para evitar
la posible difusién de enfermedades al centro de inseminacion artificial. A criterio de la Subdireccion
General de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad, los requisitos que se deberian tener en cuenta
para la autorizacién de una instalacién como cuarentena por parte de la autoridad competente de la
comunidad autdonoma, al amparo de considerar a estas como una orientacién zootécnica dentro de
una explotacion de produccion-reproduccion, compartiendo asi el mismo REGA con un centro de
recogida de semen, deberian ser tales que aseguren que las instalaciones de cuarentena y las
instalaciones de recogida de semen supongan unidades epidemioldgicas independientes, entre ellas
podemos destacar las siguientes:

e Separacion fisica de las instalaciones incluyendo sistemas de ventilacion, alimentacion vy
agua.

e Personal diferente 0 medidas de higiene personal estrictas del personal compartido entre
ambas instalaciones incluyendo ducha y cambio de ropa y botas.

¢ Ropa, botas, equipos de trabajo y utensilios, vehiculos y cualquier otro material susceptible de
ser vehiculo de transmisién de agentes patdgenos debera ser independiente para cada una
de las instalaciones.

e Medios de desinfeccion a la entrada y salida (pediluvios en correcto estado de
mantenimiento).

e Medios eficaces que impidan el movimiento entre las dos instalaciones de animales, insectos,
roedores, aves, etc.

¢ Plan de monitorizacion regular del cumplimiento de las medidas de bioseguridad y medidas
correctoras de aplicacion inmediata en caso de deteccioén de fallos en las mismas.

¢ Plan de contingencia a poner en marcha inmediatamente en caso de posibilidad de contacto
de riesgo entre ambas instalaciones que evite cualquier posibilidad de riesgo de diseminacién
de agentes infecciosos a través del material seminal producido en el centro de recogida de
semen.

e Plan de formacién y sensibilizacién continuado del personal en materia de correcta aplicaciéon
de medidas de bioseguridad.

Hay que tener en cuenta que un centro de cuarentena pueden suponer un riesgo sanitario
importante tanto para las explotaciones relacionadas epidemiolégicamente con él como para el
estatus sanitario del pais ya que es una instalacidn que acoge animales de diversos origenes tanto
nacionales como extranjeros. Este riesgo es aun mayor cuando por cercania afecta a una instalacién
de recogida de semen que produce y distribuye miles de dosis seminales al dia. Instamos a la
autoridad competente por lo tanto a que, independientemente del asunto legal, ponga la mayor
atencion posible en la autorizacién de este tipo de centros llevando a cabo una evaluacion minuciosa
de las medidas antes sefialadas.
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Lo expuesto es el criterio de las SG de Sanidad e Higiene Animal y Trazabilidad, SG de
Productos Ganaderos y SG de Medios de Produccion Ganaderos.

Pregunta 29. En caso de que se tenga constancia de que un Equipo de
Recogida/Produccién de Embriones (ET) que opera en una Comunidad Auténoma y esta
autorizado por otra Comunidad Auténoma incumpla la normativa ;jcomo se ha de actuar?

R: La Comunidad Auténoma en la que opere el centro puede en cualquier momento realizar
inspecciones de las actuaciones del ET, dejando constancia en la correspondiente acta de las
infracciones detectadas. Dicha informacion, bajo el principio de cooperacion interadministrativa y de
acuerdo con la Ley 20/2013, de 9 de diciembre, de garantia de unidad de mercado, debera ser puesta
en conocimiento de la Comunidad Autdbnoma que autorizé el ET, siendo quien tiene la competencia a
la hora de tomar medidas sancionadoras o de retirada de la autorizacion del centro, si fuese el caso,
del ET.

Pregunta 30. Un Equipo de recogida/producciéon de embriones tiene la posibilidad de
recoger ovocitos mediante OPU (Ovum Pick-Up) y fecundarles con semen congelado en la
explotacion de un donante muerto del que se desconoce su estatus sanitario y fue producido
con anterioridad a la entrada en vigor del R.D. 841/2011. ;Seria posible que los embriones se
comercializasen de acuerdo al contenido del Real Decreto 841/2011?

R: Tal y como hemos indicado en otras preguntas (Preguntas 1 y 2 relativas a la Disposicion
Transitoria Segunda) el material recogido e identificado con anterioridad a la entrada en vigor del Real
Decreto 841/2011 podra seguir siendo comercializado y aplicado via inseminacién artificial. No
obstante, nos encontramos en un caso especial, ya que el propio Real Decreto indica en su articulo
3.1.b, que:

“1.° Haber sido obtenidos como resultado de una inseminacién artificial o de una fertilizacién «in
vitro», con semen de un donante de un centro de recogida de semen autorizado por la autoridad
competente para la recogida, tratamiento y almacenamiento de semen, o con semen importado
conforme a lo dispuesto en la letra a) del articulo 3.1 del Real Decreto 2256/1994, de 25 de
noviembre.”

Por lo tanto, se deja claro que los embriones a partir de la entrada en vigor de este Real Decreto, han
de obtenerse empleando semen recogido en un centro autorizado de acuerdo a la normativa. Es
decir, que en_este caso particular las dosis seminales recogidas en la explotacidn no se
podrian emplear para la produccidn de embriones, aun siendo recogidas en un momento en el
que no_existia normativa al efecto, dado que la actual exige que provenga de un centro

autorizado.

La unica posibilidad de llevar a cabo esta técnica es bajo alguna excepcién concedida al
amparo de Disposiciéon Adicional Segunda a causa de que el material obtenido tuviese destino a un
banco de germoplasma, participase en la recuperacién de una raza/variedad/encaste o fuese parte de
un procedimiento investigador.

Pregunta 31: En los centros de recogida y almacenamiento de esperma de animales de
la especie equina

31.1 ;puede haber équidos que no sean sementales donantes de semen para comercio
(machos enteros o castrados, hembras para recelar o reproductoras y sus potros)?
En caso de que pueda haber otros animales de la misma especie que no sean donantes
cdeberian someterse a algun programa de pruebas sanitarias?
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R: La Directiva 92/65 no establece de forma expresa que en los centros de recogida de
semen sélo puedan estar donantes y animales para recelo. No obstante, uno de los aspectos clave
en el establecimiento de los diferentes programas de pruebas (establecidos en el punto 1.6 del Anexo
D, capitulo I, apartado ) es la existencia de contacto directo de équidos del centro con otros équidos
de estatus sanitario inferior al de los donantes, siendo éste aspecto determinante a la hora de
establecer un programa u otro.

Por lo indicado anteriormente y conforme a la interpretacion planteada desde la Comision,
durante el Better training for Safer Food on Official supervision as regards semen, ova, embryo: en
caso de que en las dependencias del centro de recogida de semen haya otros équidos que puedan
entrar en contacto directo con los sementales residentes de un centro de recogida, se requiere que
esos otros équidos tengan el mismo estatus sanitario que los donantes. Para ello, podra aplicarseles
el procedimiento de toma de muestras recogido en el anexo D, capitulo Il, apartado I, puntos 1.5y
1.6:

-Pruebas a realizar: De acuerdo con el punto 1.5:

. Anemia infecciosa equina
. Arteritis viral equina
. Metritis contagiosa equina

-Programa de pruebas: 1.6 a) Se someteran a las pruebas establecidas en el punto 1.5 al menos una
vez al afio y transcurridos al menos 14 dias desde la fecha de inicio del periodo de residencia minimo
de 30 dias (previos a la fecha de la primera recogida de esperma de los sementales donantes).

La toma de muestras para Metritis en yeguas sera al menos de las superficies de la mucosa de la
fosa y de los senos del clitoris, por lo que se necesitan solo dos hisopos (y se hara con la misma
frecuencia que en machos donantes).

En caso de resultados positivos a Arteritis, como en hembras la unica muestra posible es en sangre,
los resultados positivos se consideran satisfactorios si los titulos permanecen estables o se reducen
en dos muestras de sangre tomadas en un intervalo de al menos 14 dias.

Los laboratorios que realicen estas pruebas en animales (no donantes del centro de recogida de
semen) podran ser diferentes a los que se requiere para comercio intracomunitario.

BASE LEGAL: Directiva 92/65

1.6. Debera ser sometido a uno de los programas de pruebas siguientes:

a) si el caballo semental donante reside ininterrumpidamente en el centro de recogida de esperma
durante al menos los 30 dias previos a la fecha de la primera recogida del esperma y durante todo el
periodo de recogida, sin que ningun équido del centro entre en contacto directo con équidos cuyo
estatus sanitario sea inferior al del caballo semental donante, las pruebas exigidas en el punto 1.5 se
llevaran a cabo con muestras tomadas del caballo semental donante al menos una vez al afio, al
comienzo de la época de apareamiento o antes de la primera recogida del esperma destinado a
intercambios de esperma fresco, refrigerado o congelado y transcurridos al menos 14 dias desde la
fecha de inicio del periodo de residencia minimo de 30 dias previos a la fecha de la primera recogida
del esperma;

31.2 En caso de que el centro de recogida y almacenamiento de esperma de animales
de la especie equina comparta un emplazamiento con un centro de inseminacion artificial o un
centro de monta ;qué requisitos sanitarios deberan cumplir los animales que se encuentren
en dichos centros (las hembras y los machos no castrados para recelo o monta)?

R: En este caso, los équidos residentes en el centro de IA o en el centro de monta deberan
cumplir los requisitos que figuran en los puntos 1.1,1.2,1.3 y 1.4. La Directiva no establece que haya
que sometérseles a las pruebas conforme los puntos 1.5 y 1.6. En cualquier caso, se considera que
los animales del centro de IA/monta no tienen contacto directo con los del centro de recogida de
semen, en caso de que existiese contacto directo estariamos en el caso contemplado en la pregunta
1.
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La Directiva establece ademas que si ambos centros (IA y centro de recogida) comparten
emplazamiento, debera haber una separacion estricta entre el esperma y los instrumentos y el equipo
utilizados para la IA o la monta y los instrumentos y el equipo que entren en contacto con los
animales donantes (u otros animales del centro de recogida).

BASE LEGAL: Directiva 92/65

Conforme el anexo D, capitulo I, apartado Il. Condiciones de supervision de los centros de recogida y
almacenamiento de esperma:

1. Los centros de recogida de esperma deberan:

1.1. ser supervisados para asegurarse de que:

a) en ellos solo hay animales de las especies cuyo esperma va a recogerse;

. no obstante, podran admitirse otros animales domésticos, siempre que no presenten riesgos
de infecciébn para las especies cuyo esperma vaya a recogerse y cumplan las condiciones
establecidas por el veterinario del centro;

. si, en el caso de los équidos, el centro de recogida comparte un emplazamiento con un centro
de inseminacion artificial o un centro de monta, los équidos hembra («yeguas») y los équidos macho
no castrados («sementales») para recelo o monta seran admitidos siempre que cumplan los
requisitos de los puntos 1.1, 1.2, 1.3 y 1.4 de la seccién | del capitulo II;

1.2 d) si, en el caso de los équidos, el centro de recogida comparte un emplazamiento con un centro
de inseminacioén artificial o un centro de monta, debera haber una separaciéon estricta entre el
esperma y los instrumentos y el equipo utilizados para la inseminacion artificial o la monta y los
instrumentos y el equipo que entren en contacto con los animales donantes u otros animales que se
mantengan en el centro de recogida.

Pregunta 32: En el comercio intracomunitario de semen bovino,

32.1 ¢el “importador” (destinatario a nivel intracomunitario) debe de ser
exclusivamente un centro autorizado para la _recogida y/o almacenamiento del semen (de
acuerdo a la normativa nacional/comunitaria de material reproductivo), o bien puede ser una

explotacion?

R: El destinatario de semen bovino en comercio intracomunitario puede ser una explotacion
siempre que se vaya a utilizar en la propia explotacién. En caso de que vaya a almacenar y distribuir
con posterioridad, el destinatario debera ser un centro autorizado o un distribuidor autorizado.

32.2 ;Y en caso de comercio intracomunitario de embriones de bovino?

R: En el caso de comercio intracomunitario de embriones de bovino se aplica el mismo
criterio. Si este no es recogido, elaborado, transformado o almacenado, puede ir directamente a la
explotacion.

Pregunta 33: Segun la Directiva 90/429 los porcinos domésticos para ser admitidos en
un centro de recogida de esperma deben ser sometidos a un periodo de cuarentena. Estas
instalaciones de cuarentena deben estar especialmente autorizadas. Las explotaciones de
cuarentena se encuentran reguladas en el RD 324/2000 por el que se establecen normas de
ordenacioén de las explotaciones porcinas.

33.1 ;Esta autorizacion especial implica una autorizacion especifica para cuarentenas
que destinen a los animales a centros de recogida?

R: No, no es necesario que una cuarentena tenga una autorizacion especifica para que los
animales alojados en la misma tengan como destino un centro de recogida de semen. De acuerdo
con el RD 1148/92: “Todos los verracos que se admitan en un centro de recogida de esperma
deberan: Haber sido sometidos a un periodo de aislamiento de treinta dias, como minimo, en
instalaciones especialmente autorizadas a tal fin por la autoridad competente, en las que soélo se
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hallen verracos que tengan el mismo estatuto sanitario”. Entendiendo como dicho fin para el que se
autoriza a la instalacion, la realizacién cuarentenas, independientemente del fin que posteriormente
tengan esos animales sometidos a cuarentena.

33.2 ;Cualquier cuarentena puede admitir animales que se destinen a centros de
recogida?

R: En el caso del porcino, el Real Decreto 324/2000 por el que se establecen normas basicas
de ordenacion de las explotaciones porcinas indica que centro de cuarentena es "Toda instalacién en
la que se mantengan en observacion y control sanitario los reproductores antes de su traslado
definitivo a las explotaciones o centros de inseminacioén artificial de destino", por lo que un centro de
cuarentena de porcino podria admitir verracos con diferentes destinos (explotacion, centros de
reproduccion).

33.3 En este caso ¢;pueden estar al mismo tiempo animales destinados a centros de
recogida y a otros tipos de explotaciones?

R: Si, siempre que los animales se encuentren en la misma situacion sanitaria. EIl RD 1148/92
establece lo siguiente: “Todos los verracos que se admitan en un centro de recogida de esperma
deberan: Haber sido sometidos a un periodo de aislamiento de treinta dias, como minimo, en
instalaciones especialmente autorizadas a tal fin por la autoridad competente, en las que sélo se
hallen verracos que tengan el mismo estatuto sanitario”

El citado Real Decreto contempla lo siguiente respecto al estatus sanitario: Todos los verracos que se
admitan en un centro de recogida de esperma deberan haber sido recogidos, antes de entrar en las
instalaciones de aislamiento descritas en el apartado 1, entre los rebafos de las explotaciones:

a) oficialmente indemnes de peste porcina clasica;

b) indemnes de brucelosis;

c¢) en los que durante los doce meses precedentes no haya habido ningin animal vacunado contra la
fiebre aftosa;

d) en los que no se haya detectado ninguna manifestacion clinica serologica o virologica de la
enfermedad de Aujeszky durante los doce meses precedentes;

e) que no sean objeto de prohibicidon alguna, de conformidad con los requisitos del Real Decreto
434/1990, de 30 de marzo, por lo que respecta a la peste porcina africana, la enfermedad vesicular
del cerdo y asi como la enfermedad de Teschen y la fiebre aftosa.

Los animales no podran haber permanecido con anterioridad en otros rebafos de estatuto inferior.
Haber sido sometidos, antes del periodo de aislamiento a que se refiere el apartado 1 y durante los
treinta dias precedentes, a las pruebas que figuran en su anexo B, capitulo 1, A, apartado 3, con
resultados negativos.

Pregunta 34: Para la introduccion de animales donantes en Centros de recogida de
esperma de la especie caprina, ¢seria obligatorio realizar la prueba seroldgica, prevista en el
Anexo D, capitulo Il, apartado Il. 1.3 del Reglamento 176/2010, para deteccién de epididimitis
contagiosa (B.ovis) en la explotacion de origen durante los 60 dias previos a su estancia en el
alojamiento de cuarentena del centro de recogida en machos menores de 6 meses?

R: De acuerdo con el cédigo y manual de la OIE, las pruebas de B. ovis se realizan en
machos caprinos mayores de 6 meses. Por lo que se podrian aceptar machos caprinos menores de 6
meses en Centros de Recogida de esperma de la especie caprina sin la realizacion de dicha prueba,
si bien se deberia realizar una vez que el animal alcanzase la edad de 6 meses.
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| Articulo 4. REGISTRO DE DATOS. |

Pregunta 1. No queda claro la identificacion individual del ganado porcino para el
cumplimiento de la identificacion del material genético de esta especie.

R: Existen varias disposiciones en las que queda claro la exigencia de la identificacion
individual para los reproductores, que no soélo es obligatoria para el porcino, sino para todas las
especies contempladas en el Real Decreto. 2

Pregunta 2. El Ministerio deberia publicar los contenidos minimos que deberan emitirse
a raiz del cumplimiento de este Real Decreto: Datos minimos de los registros que deben existir
en los centros, de los documentos o actas de control y de los documentos de
acompafamiento de material genético.

R: Los datos minimos de los registros se especifican, para cada centro y los usuarios finales,
en el articulo 4 del Real Decreto 841/2011, asi como los datos minimos de los documentos de
acompafiamiento (Anexo 1). Si una Comunidad Auténoma asi lo desea, puede establecer, en la
normativa propia de aplicacion de este Real Decreto un rango mayor de datos a recoger en los
registros.

No obstante, algunas comunidades auténomas, han facilitado a la Subdirecciéon General de
Medios de Produccion Ganaderos el modelo que estan expidiendo desde su ambito territorial; a partir
del cual se ha confeccionado un modelo tipo recogido en el Anexo Il de esta Guia.

Pregunta 3. Se hace notar al grupo de correo, que la actual interpretacion de veterinario
inseminador impediria una correcta trazabilidad del material reproductivo hasta la ganaderia
de aplicacién. Por otra parte, desde una CCAA se indica que segun su criterio habria dos tipos
de veterinarios inseminadores:

2 En el caso del porcino, destacar la Decision 1999/608, de la Comisién, de 10 de septiembre de 1999, que modifica
los anexos de la Directiva 90/429/CEE del Consejo, por la que se fijan las normas de policia sanitaria aplicables a los
intercambios intracomunitarios y a las importaciones de esperma de animales de la especie porcina.

En concreto, en el punto 2) del capitulo Il del anexo A de esta norma, se dispone que en los centros, se deberan
llevar registros relativos “a todos los porcinos presentes en el establecimiento, en el que figuraran datos sobre la raza,
identificacion de cada uno...”.

Por otra parte, en el punto 6)b) de esa misma disposicion establece que “cada recogida de esperma, dividida o no en
dosis individuales esté provista de una marca visible que permita establecer con facilidad........ la identificacion del animal
donante”.

También el Real Decreto 205/1996, en el caso de los porcinos de raza pura y de los porcinos hibridos, que se registran en
un libro genealdgico u otro tipo de registro en virtud del Real Decreto 2129/2008, de 26 de diciembre, por el que se
establece el Programa Nacional de Conservacién, Mejora y Fomento de las Razas Ganaderas y del Real Decreto
1108/1991, de 12 de julio, sobre normas zootécnicas aplicables a los reproductores porcinos hibridos, podra reconocerse
por la autoridad competente un sistema de registro basado en una identificacion individual de los animales que ofrezca
unas garantias equivalentes a las establecidas en el presente Real Decreto. La forma en que ha de realizarse la
identificacion individual en el ganado porcina viene recogida en el Anexo V del citado Real Decreto 205/1996.

Igualmente, en el Real Decreto 324/2000, de 3 de marzo, por el que se establecen las normas basicas de ordenacién
de las explotaciones porcinas contempla en su articulo 62 (identificacion de los animales), que la identificacion y marcaje para
los porcinos destinados en centros de inseminacion artificial (tanto de raza pura como hibridos deberan estar identificados de
acuerdo a los Reales Decretos 723/1990 y 1108/1991 respectivamente, de acuerdo con las normas que rigen el
funcionamiento de los Libros Genealdgicos o registros.
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1. Aquellos “veterinarios inseminadores” que trabajan para la explotacién a la que
inseminan. En este caso el usuario final (que siempre debiera ser la explotacién en la cual se
aplica el material genético) y el veterinario pudieran ser considerados igual, aunque creemos
mas correcto que este inseminador solo constase como el personal laboral que ha realizado
su trabajo.

2. Aquellos “veterinarios inseminadores”: que trabajan para varias explotaciones,
las cuales pueden estar vinculadas entre si (a través de asociaciones ganaderas) o no, y los
cuales reciben las dosis de semen para su distribucion. En estos casos, al considerar usuarios
finales a estos veterinarios obligados a conservar unicamente las entradas, queda por cubrir la
trazabilidad desde este veterinario (que tendria que ser considerado como distribuidor) hasta
la explotacién final donde es aplicado el material genético. Esto implica, a su vez, que la
explotacion queda exenta de la obligacién de llevar el registro del material genético que recibe,
lo que impide la comprobaciéon de la trazabilidad durante las inspecciones en las
explotaciones, que es realmente donde puede verificarse la misma por los inspectores, por ser
las explotaciones el auténtico usuario final.

Desde dicha CCAA se plantea ¢ Qué tipo de documento o informacién puede aportar el
productor en la explotacion durante la inspeccién oficial, si el suministrador de las dosis
seminales es un veterinario considerado como usuario final?

R: En primer lugar tenemos que definir la figura de “veterinario inseminador” a la hora de
llevar a cabo la aplicacion del Real Decreto 841/2011, tal y como se entendié a la hora de incluirla
como usuario final, y por tanto flexibilizar los requisitos exigibles para la misma. Dicha figura se
corresponde con los veterinarios que almacenan temporalmente el material reproductivo y llevan a
cabo su aplicacion en una explotacion. Dicha interpretacion, se basa en la existencia de un gran
numero de profesionales, que fundamentalmente en el sector vacuno (y en menor medida en el
equino) ejercen estas practicas de forma simultanea a su labor como clinicos, sin tener una
vinculacion permanente con la explotacién en la que realizan sus servicios. De esta manera, su alta
como Distribuidor, acarrearia una elevada carga administrativa, tanto para ellos, como para las
administraciones publicas encargadas de su autorizacion y supervision.

En el supuesto planteado, y dado que parece establecerse en relacion al sector porcino,
habria que considerar, que en dicho sector la inseminacién se produce con semen refrigerado con
una vida util muy corta que, salvo en muy contados casos, impediria la existencia de “veterinarios
inseminadores” al producirse los intercambios de forma muy directa entre el centro de recogida y la
explotacion, siendo el personal de la misma el encargado de llevar a cabo la aplicacion.

No obstante, realizando un analisis de las dos tipologias planteadas, podemos considerar que
en la primera de ellas el veterinario es personal de la explotacidon de destino, y que esta es la que
debe ser considerada como usuaria final, y en ningun caso el veterinario que trabaje para la misma,
debiendo contar la misma con un registro del material recibido.

En el segundo de los casos, si el veterinario, tal y como se indica, realiza una labor comercial
de distribucién de dosis y no se encarga de su aplicacion (como parece que se da a entender) debera
autorizarse bajo la figura de Distribuidor y debera contar con un registro de salidas y la explotacion
que realice la compra un registro de entradas.

Solo en el caso de que el veterinario lleve a cabo la inseminacién por si mismo en la
explotacion, esta carecera de un registro de entradas en la que constatar la recepcién de material
reproductivo.

Pregunta 4. Desde una CCAA se hace notar que la comprobacion de la trazabilidad del
material genético en algunas explotaciones, podria verse dificultada a tenor de lo dispuesto
en el articulo 3.5 del R.D. 841/2011, donde se indica: “Este articulo no se aplicara al material
genético obtenido en la misma explotacion en la que se encuentren las hembras a las que vaya
destinado, o que sélo vaya a trasladarse a otra explotacion del mismo titular, radicando ambas
explotaciones de origen y destino en el mismo término municipal o unidad territorial inferior
que, en su caso, establezca la autoridad competente”.

A la vista de esta observacién, cabria formular la siguiente pregunta:
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¢ Qué tipo de documento o informaciéon puede aportar el productor en la explotaciéon
durante la inspeccion oficial, si el suministrador de las dosis seminales es una explotacion de
la misma empresa, de tal forma que pudiera garantizarse adecuadamente su origen?

R: Dado que dicha operacion se encuentra fuera de lo que en el articulo 1 se entiende como
comercializacion, y por tanto fuera del ambito de aplicacién del Real Decreto, no podemos hacer
referencia a ninguna base legal que obligue a estas explotaciones a contar con registro alguno sobre
el material recepcionado.
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Articulo 5. IDENTIFICACION DEL MATERIAL GENETICO. |

Pregunta 1: ;Existe imposibilidad legal de incluir el nombre completo de una raza? En
el Real Decreto se contemplan dos codificaciones diferentes de la raza Holstein, cuando en
nuestro pais, sélo existe una denominacion para la misma.

R: No existe “imposibilidad legal” de incluir el nombre completo de la raza. Se puede afadir el
nombre completo, siempre que ademas figure el cédigo, establecido en el Anexo Il del Real Decreto
841/2011. Esto facilita su identificacion para las razas cuyo material genético vaya destinado a
intercambios o la exportacion (caso de la frisona). En cualquier caso, no hay problema en utilizar el
cédigo HO para el semen de frisona cuyo destino sea el comercio nacional, independientemente de
que sea de una u otra capa.

Pregunta 2. ;Qué se entiende por envase en relaciéon a la obligatoriedad de identificar
el mismo?

R: Como envase se entiende el contenedor que contiene la minima unidad de material
genético para su empleo, y en el que dicho material se encuentra en contacto directo con la parte
interna del envase.

Pregunta 3. En el caso de razas que no se encuentren recogidas en el Catalogo Oficial
de Razas de Ganado de Espana, y que por tanto no tengan asignado un cédigo en el Anexo Il
del Real Decreto 841/2011 ;Qué cédigo se utilizaria en los envases de material reproductivo
para la identificacion de las razas afectadas por esta situacion?

R: Ante esta situacion, la Autoridad Competente afectada debera, como primera opcién,
verificar si las organizaciones internacionales de referencia en el ambito zootécnico (ICAR e IETS),
tienen reconocida alguna abreviatura para la raza en cuestion, empleandose este para identificar el
envase.

De no ser asi, el siguiente paso es comprobar si las asociaciones de criadores oficialmente
reconocidas para la raza en el territorio de la Unién Europea recomiendan la utilizacion de alguna
abreviatura consensuada. Para comprobar esta situacion se puede recurrir al listado de asociaciones
oficialmente reconocidas en la Union Europea, a través del siguiente enlace:
http://ec.europa.eu/food/animal/zootechnics/establishments zoo field en.htm.

Finalmente, si no existe ninguna abreviatura propuesta para la raza, se puede generar la
misma siguiendo la metodologia empleada en el Real Decreto 841/2011:

e La primera letra de la abreviatura debe identificar la especie (B: Bovino, O: Ovino, C:
Caprino, P: Porcino y E: Equino-Asnal).
e Las dos letras restantes se obtendran del inicio del nombre/s de la raza.

En ningun caso se podra generar un cddigo coincidente con los ya recogidos en el Anexo lll
del Real Decreto 841/2011.

La creacion de un nuevo cdédigo, distinto a los recogidos en el Real Decreto 841/2011, por la
Autoridad Competente sera comunicado a la Subdireccién General de Medios de Produccion
Ganaderos, con el objeto de darle publicidad entre el resto de Comunidades Auténomas y exista
homogeneidad en todo el territorio nacional a la hora de emplearla.

Pregunta 4. En el caso de recoleccidon y procesado de material seminal de machos de la
especie Bovina en la explotacion en la que se localizan, ¢seria de aplicacion a las dosis
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obtenidas en esta situacion el articulo 5 “Identificacion del material genético”, del Real Decreto
841/20117.

R: La recogida y tratamiento de semen de la especie bovina en explotacion, siempre que el
mismo vaya destino a las hembras pertenecientes a la misma explotacion, es un caso que no se
encuentra regulado por el Real Decreto 841/2011, ya que el ambito de aplicaciéon de este reglamento,
en cuanto a la recogida se refiere, es sobre el material que posteriormente se comercializara.
Ademas, hemos de indicar que las exigencias en cuanto a identificaciéon de material genético del
articulo 5, tal y como se establece en el mismo son “Para la comercializacion del material genético”;
de esta manera se excluye de su cumplimiento a las dosis recogidas en la explotacion y procesadas
en la misma. A modo de conclusidn, no existe ningun requisito reglamentario en cuanto a la
identificacién de las dosis recogidas y tratadas en la misma explotaciéon a la que pertenecen las
hembras sobre las que se van a aplicar.

Como se indica en la pregunta 6 si el material es procesado en un centro autorizado, si que
se debera garantizar el cumplimiento de unas condiciones sanitarias por parte de los machos
donantes y el material debera marcarse de forma especifica, proponiéndose la leyenda “SOLO EN
codigo REGA”, indicando, por tanto el cédigo de la explotacion en la que ha sido recogido el
eyaculado con el que se han elaborado las dosis seminales.
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| Articulo 6. REGISTRO DE CENTROS Y EQUIPOS. |

Pregunta 1. Se expone que el procedimiento de solicitud es via la CCAA, y una vez que
se ha efectuado la correspondiente inspeccion, la CCAA lo comunica al Ministerio para que
sea éste quien asigne el numero.

R: Es la autoridad competente (en este caso, la Comunidad Auténoma), quien registra o
autoriza a los centros/equipos/distribuidores y la que concede el cddigo de centro, segun su
procedimiento. Una vez autorizado y concedido el cddigo, se ha de inscribir el
centro/equipo/distribuidor en el médulo de centros del sistema ARCA, para que los datos del mismo
se integren en el Registro Nacional y puedan ser comunicados a la Comisién Europea, si fuese
necesario.

Pregunta 2. La solicitud del numero de registro, ;es obligacion de la comunidad
auténoma o del propio centro?

R: Corresponde al centro la solicitud de autorizacion.

Pregunta 3. ¢ Es suficiente el c6digo REGA como registro de estos centros?
R: No, se requiere de un cédigo zootécnico especifico, tal y como viene regulado en el Real
Decreto.

Pregunta 4. Un Centro determinado se dedica a la recogida, almacenamiento y
distribucion de material genético. Tiene asignados tres codigos de recogida/almacenamiento
para la especie bovina (B), ovina y caprina (OC) y equina (E). ; Necesita solicitar autorizacion a
la autoridad competente como distribuidor para esas mismas especies?

R: No.

Pregunta 5. Los distribuidores minoristas no vinculados a una empresa, principalmente
veterinarios que no tienen aun un coédigo de distribuidor. ;D6énde tienen que acudir para
solicitar registrarse lo antes posible en sus correspondientes CCAA?

R: Depende de la estructura organica y competencial de cada autonomia. La Unidad
competente, la debe establecer la propia comunidad auténoma en cada caso.

Pregunta 6. Mientras que los distribuidores se van registrando oficialmente, ;se les
puede suministrar dosis desde un centro reconocido oficialmente, como se esta haciendo
ahora, para que atiendan a los ganaderos?

R: Entendemos que si la pregunta se refiere a los distribuidores, se les puede suministrar
dosis, pero estos agentes sin autorizacion no podran llevar a cabo labor comercial alguna, ya que
requeriran un codigo para expedir las dosis que vendan al usuario final. En caso de que lleven a cabo
algun tipo de intercambio estarian incumpliendo la normativa.

Pregunta 7. Por los servicios de un centro se esta anotando en el documento de
acompafamiento el nombre, direccién y como cédigo zootécnico de un distribuidor atin no
autorizado, el numero de colegiado. ¢ Es correcto?
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R: No, el numero de colegiado no es el cédigo zootécnico, no siendo valido a los efectos de
este Real Decreto.

Pregunta 8. Dado que en las hojas de recogida de datos facilitadas por el MAGRAMA y
en el servidor ARCA figura como campo a rellenar para dar de alta un centro/equipo el cédigo
REGA ¢es obligatorio recabar esta informacion?;a que centros o equipos se les ha solicitar el
codigo REGA?.

R: El codigo REGA no es una informacion obligatoria para el registro nacional o comunitario
de centros/equipos en el campo de la reproduccion animal. No obstante, el conocimiento del mismo
puede ser de utilidad administrativa y facilita el cruce de informaciéon con otras bases de datos
(SITRAN). En este sentido consideramos recomendable su inclusiéon cuando se solicita la informacion
necesaria para dar de alta un centro/equipo. No obstante, el numero REGA sélo puede ser exigible a
los centros de recogida de semen, ya que segun la legislacién aplicable, son éstos los Unicos a
quienes se les exige tener instalaciones de alojamiento de animales. No seria exigible a los centros
de almacenamiento, ni a los equipos de recogida ni a los distribuidores.

Pregunta 9. Dado que en la normativa comunitaria, a la que referimos la regulaciéon
nacional, no existe la figura de Centro de Almacenamiento para la especie porcina ;cémo se
podria autorizar una instalaciéon que realizase unicamente esta actividad?

R: Ante la situacién de inexistencia de la figura de Centro de Almacenamiento para semen de
la especie porcina, se puede llevar a cabo el reconocimiento de una instalacion que realice
Unicamente esta actividad por tres vias:

e Autorizarla como distribuidor (D) de semen para la especie porcina, lo que le
permitiria realizar la labor de almacenamiento de semen proveniente de un centro de
recogida, con el limitante de que dicho material sélo podra salir del D hacia un usuario
final y que dicho material no podra ser comercializado a nivel intracomunitario.

e En caso de que en la instalaciéon concurra alguna de las circunstancias recogidas en
la Disposicion Adicional Segunda del Real Decreto, se podria autorizar dicha
instalacion como un centro de Recogida de Semen (RS) al que se le exceptua del
cumplimiento de los requisitos en materia de instalaciones de recogida a la que hace
referencia el articulo 3 del Real Decreto (no realiza esa actividad), permitiendo que
realice la actividad de almacenamiento de semen recogido en otros centros que
permite la concesion de un cédigo RS. En este caso el material podra destinarse
tanto a un usuario final como a cualquier centro autorizado a nivel nacional, quedando
excluido, como en el caso anterior, del comercio intracomunitario.

e Si concurren las circunstancias necesarias, descritas en la pregunta 20 relativa al
articulo 3, una instalacion de almacenamiento y una instalacion de recogida
separadas fisicamente, pueden ser autorizadas bajo un mismo cdédigo de centro de
recogida de semen.

Pregunta 10. ;Podria un Equipo de Recogida/Producciéon de Embriones (ET) registrado
en Espana realizar su trabajo en otro Estado Miembro (EM) de la UE?

R: Un ET registrado exclusivamente en un EM no puede llevar a cabo su labor en otro EM
directamente. Asi, para permitir que los veterinarios oficiales de este segundo EM puedan (en su
caso) emitir los certificados para exportar los embriones recogidos, deberan haber autorizado y
registrado al ET en su territorio. De forma reciproca, un ET de otro EM solo podra operar en Espana
si se encuentra registrado y autorizado en nuestro pais.

(Respuesta facilitada por los servicios de la Comision Europea)
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Pregunta 11: Se da el caso de un operador que dispone de dos razones sociales
diferentes localizadas en una misma instalacién ;se podria asignar a cada una de las razones
sociales un cédigo zootécnico de Distribuidor diferente?

R: En este caso si es posible que a un operador que distribuye semen bajo dos razones
sociales distintas se le autorice a cada una de ellas bajo un cédigo zootécnico diferente, a pesar de
que ocupen la misma instalacién, entendiendo como tal la edificacién individualizada por direccion
postal. No obstante, el operador debera llevar registros diferenciados para cada uno de los cédigos
concedidos en los que se refleje por separado la trazabilidad del material comercializado bajo cada
una de las dos razones sociales diferentes conforme a los requisitos establecidos en el articulo 4 del
RD 841/2011, que en materia de trazabilidad quedan referidos a la entrada y salida de material de la
instalacion.

No obstante, desde el punto de vista de sanidad animal, en caso de que se produjese algun
problema sanitario y/o la aplicacién de medidas de caracter restrictivo al material almacenado en la
instalacion, tales medidas seran de aplicacion sobre todo el material almacenado independientemente
de la razdén social y cédigo zootécnico bajo el que se ampare, salvo en el caso de que exista una
clara separacion fisica en las ubicaciones, que albergan los contenedores con material genético
amparado bajo cada uno de los codigos dentro de la instalacion individualizada por direccién postal.

Pregunta 12: Ante la solicitud de autorizacién de un centro de recogida de semen
equino que pretende ubicarse en una explotacion de équidos categorizada como de
produccién produccién reproduccion-explotacion de reproduccion para silla; se plantea si se
debe dar otro REGA al centro de recogida de semen clasificandolo como una explotacién
especial (punto 2.2.2.2 del anexo I del RD 804/2011), o, si dicho centro puede operar con el
REGA de la explotacion produccién-reproduccion.

R: Segun el articulo 3 del Real Decreto 804/2011, cada explotacion tendra un Unico codigo de
explotacion a efectos de registro e identificacion y, con caracter general, correspondera a una Unica
categoria de las que figuran el anexo |.

No obstante, en funcion del anexo | las explotaciones que podrian comercializar semen se
podrian encuadrar en dos tipos distintos:

2.1 Explotaciones equinas de produccién y reproduccién: aquellas que mantienen y crian
Equidos con el objeto de obtener un fin lucrativo de sus producciones (incluyendo los animales
selectos, semen o embriones). Asimismo, se incluiran en este tipo las explotaciones que no
pertenezcan a ninguno de los recogidos en el apartado 2.

2.2.2 Centros de concentracion de Equidos, y concretamente: 2.2.2.2 Depdsitos o paradas de
sementales equinos y centros de reproduccion: son aquellas explotaciones destinadas a albergar
Equidos machos de forma temporal o permanente y cuya actividad es la de ofertar servicios de monta
o de reproduccion y distribucion de semen equino para la inseminacion artificial y los centros de
agrupamiento de Equidos oficialmente autorizados para la obtencién de material genético

La diferencia fundamental entre estos dos tipos de explotaciones es que en la primera no se
pueden realizar concentracion de animales de diferentes origenes, algo que si puede ocurrir en el
segundo caso.

Asi, una explotacion clasificada zootécnicamente como de produccion-reproduccion podra
disponer de un centro de recogida de semen, siendo suficiente un tnico codigo REGA de explotacion
de produccion-reproduccion para ambas instalaciones, pero unicamente podra recoger vy
comercializar material reproductivo de los machos de dicha explotacion.
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Si el centro de recogida de semen pretende dar servicio a machos de diferentes explotaciones,
obligatoriamente debera estar clasificado como 2.2.2.2 Depdésitos o paradas de sementales equinos y
centros de reproduccién y contar con un cédigo REGA diferente al de la explotacion de produccion-
reproduccion.

No obstante, en ambos casos se debera cumplir la legislacion sanitaria y zootécnica aplicable a los
centros de reproduccion recogida en el Real Decreto 841/2011, que exige una adecuada separacion
que evite el contacto directo entre los animales donantes de semen y los del resto de la explotacion si
estos tienen un estatus sanitario diferente.

Finalmente, este es un criterio interpretable, por lo que si existe normativa a nivel autonémico que
delimita la atribucion de cddigos REGA, prevalecera dicha normativa autonémica, como es el caso
que se da en Andalucia.
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| DISPOSICION TRANSITORIA SEGUNDA IDENTIFICACION DEL MATERIAL GENETICO. |

Pregunta 1. Para las dosis de animales de razas de dificil manejo, y reconocida calidad
zootécnica, recogidas con normas sanitarias anteriores a la publicaciéon del Real Decreto
841/2011, ¢ se puede continuar su distribuciéon?

R: Si, tal y como indica la disposicién transitoria segunda: “el material producido e identificado
antes de la entrada en vigor de esta norma, conservara la identificacién y podra seguir utilizandola
hasta que se agoten sus existencias.

De esta manera el material genético recogido y almacenado previamente a la entrada en
vigor del Real Decreto 841/2011, podra ser comercializado en el territorio nacional (en ningun caso
podra ser destinado al comercio intracomunitario) independientemente de que fuese recogido y
almacenado en unas condiciones distintas a las establecidas en el Real Decreto 841/2011.

Pregunta 2. Si asi fuese, se hace necesario adecuar el texto de la certificacion sanitaria
del documento de acompanamiento para estas dosis, hasta el momento de disponer de nuevo
material genético con las pautas resefiadas en la Disposicion Adicional Segunda. ¢Seria
correcto poner en el documento de acompafnamiento?

“Punto 8: observaciones: El material genético amparado en este documento esta obtenido con
anterioridad a la publicacién del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio.

Punto 9: certificacién sanitaria: El abajo firmante, veterinario habilitado del centro, certifica
que el material genético amparado en este documento, cumple con los requisitos sanitarios
previstos en el parrafo d) del apartado 1, Capitulo I, del Anexo B, tal y como se exige en el
parrafo f) del apartado 1, del Capitulo I, del Anexo A, del Real Decreto 2256/1994, de 25 de
noviembre, por el que se fijan las exigencias de policia sanitaria aplicables a los intercambios
intracomunitarios y a las importaciones de esperma de animales de la especie bovina.”

R: Efectivamente seria necesario modificar la redaccion de la certificacion del documento de
acompafiamiento, creyendo mas conveniente la siguiente:

“Punto 8: observaciones: El material genético amparado en este documento esta obtenido
con anterioridad a la publicacion del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio.

Punto 9: certificacion sanitaria: El abajo firmante, veterinario habilitado del centro, certifica que
el material genético al que acompafna este documento, se comercializa bajo la disposicion transitoria
segunda del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio”.
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| DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO. |

PARTE A. CONTENIDO MINIMO DEL DOCUMENTO PARA EL COMERCIO NACIONAL DE
MATERIAL GENETICO.

Pregunta 1. Origen y destino, ;Ha de ponerse el nombre del municipio y la provincia, o
solo los codigos del anexo I, o ambas cosas?

R: Se debe indicar el municipio y la provincia, los cédigos del Anexo Il son los que se deben
utilizar en la codificacion de cada comunidad auténoma a la hora de construir el codigo identificativo
de cada centro/equipo/distribuidor.

Pregunta 2. Temperatura ¢basta poner la palabra “congelacién, cuando sea el caso, o
ha de ponerse la T??

R: No hace falta poner la temperatura exacta, simplemente el régimen de conservacion
(congelacion o refrigeracion, fundamentalmente).

Pregunta 3. ; Se puede utilizar la firma electrénica para poder alcanzar sin problemas el
cumplimiento del punto 6 de la parte A del Anexo | —firma del veterinario del centro?-

R: La posibilidad de utilizar la firma electrénica queda garantizada por la Ley 11/2007, de 22
de junio, de acceso electronico de los ciudadanos a los servicios publicos, y por el Real Decreto que
la desarrolla parcialmente RD 1671/2009.

Pregunta 4. ;A que se refiere el apartado “Tipo de embalaje”?

R: Se corresponderia al recipiente o contenedor (P. ej. un tanque de nitrégeno liquido) en el
que se portan las dosis seminales o de embriones (P. ej. pajuelas).
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| ALMACENAMIENTO DE MATERIAL GENETICO.

Pregunta 1: ;Se puede almacenar en el mismo tanque semen congelado de diferentes
especies y razas?.

R: A la hora de dar respuesta a esta pregunta, de acuerdo a la actual normativa en vigor, hay
que tener en cuenta lo siguiente:

e Ninguna de las normas mencionadas contempla explicitamente la posibilidad del
almacenamiento conjunto de material genético de diferentes especies en un mismo
tanque.

e Cada una de las normas se refiere a una especie concreta (salvo la Directiva 92/65, para el
ovino-caprino) y por ello establece las condiciones sanitarias que deben reunir los centros de
reproduccién, los animales donantes, el almacenamiento y transporte del material
reproductivo de cada especie. Estas condiciones sanitarias son especificas de cada
especie, y su material, y difieren por tanto entre ellas.

e Cuando se autoriza un centro, la autorizacién se concede en base a la normativa sanitaria de
la especie con la que opera otorgandosele un numero de autorizacion diferente en cada
caso y debiéndose someter a controles diferentes.

Directiva 92/65 (Anexo D capitulo I, apartado 1.2.a): si se almacena esperma de mas de una especie
recogido en centros de recogida de esperma autorizados conforme a la presente Directiva, o si en el
centro se almacenan embriones en cumplimiento de la presente Directiva, recibir numeros de reqistro
veterinario segun el apartado 4 del articulo 11 distintos para cada especie cuyo esperma se almacene
en el centro)

e La normativa comunitaria establece que so6lo se almacenara en el centro esperma que no
haya entrado en contacto con otro lote/con esperma que no cumpla cada Directiva: “en
los centros de almacenamiento de esperma autorizados tnicamente se introduce esperma
recogido en centros de recogida o almacenamiento de esperma autorizados y procedente de
ellos, que ha sido transportado en condiciones que ofrecen todas las garantias sanitarias
posibles y no ha entrado en contacto con esperma que no cumpla la presente Directiva’

e Los requisitos de almacenamiento del material reproductivo podrian, hasta cierto punto y
en lo relativo a la cuestion planteada, equipararse a los requisitos que sobre el transporte
regulan las citadas Directivas asi como las Decisiones 2011/630, 2010/412 y 2012/137
relativas a las importaciones en la Unién de esperma de animales domésticos de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina. En ese sentido, dichas normas no especifican la posibilidad
de transporte conjunto de material procedente de diferentes especies en un mismo tanque,
puesto que cada una de ellas se refiere a una especie concreta. No obstante, si que
establecen que el esperma no se transportara en el mismo recipiente que otras partidas de
esperma que:

a) no estén destinadas a la Unién,

b) o b) tengan una situacién sanitaria inferior, algo dificiimente valorable al referirse a
material genético de diferentes especies a las que se exigen diferentes requisitos
sanitarios.

e Los modelos de certificado sanitario establecidos por la normativa comunitaria, que deben
acompanfar a cada partida de material reproductivo en el intercambio intracomunitario y en las
importaciones son diferentes para cada especie. Cada certificado amparara una partida de
una especie concreta y los envases (precintados y sellados en origen) incluidos y reflejados
en dicho certificado transportaran, por tanto, pajuelas de una sola especie.

Finalmente, durante la pasada reunién en Bruselas del grupo de expertos en material genético (para
el desarrollo de los actos delegados del Reglamento de Sanidad Animal) se incluyd en la agenda un
punto sobre el transporte de diferentes tipos de material y especies en un mismo contenedor para
recabar la opinion de los EEMM, para analizar su inclusién y regulacion en un futuro desarrollo

Pagina 40 de 74

|Guia interpretativa Rev. 11 .02_12 2019




DIRECCION GENERAL DE PRODUCCIONES

Y MERCADOS AGRARIOS
ol B GOBERNG  MINSTERID '
G T DEESPANA  DEAGRICULTURA PESCA SUBDIRECCION GENERAL DE MEDIOS DE
a J o ¥ ALIMENTACICN PRODUCCION GANADEROS

normativo. Esa posibilidad no esta recogida en la normativa comunitaria y esta en debate las
disposiciones que se incluiran al respecto en los futuros actos delegados.

Por todo ello, y aunque no haya una prohibicion expresa recogida en la normativa, la interpretacion
que se ha realizado de la misma siempre ha sido la de no permitir el transporte en el mismo
contendor de semen de distintas especies. Dicha interpretacion es la que se propone mantener hasta
que no se modifique la normativa comunitaria, por lo que en respuesta a la cuestion planteada
consideramos que no se puede transportar, ni almacenar en un mismo envase (tanque, contenedor)
material genético de diferentes especies.
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ANEXO I. REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE DISTRIBUIDORES DE MATERIAL GENETICO EN EL
MARCO DEL REAL DECRETO 841/2011, DE 17 DE JUNIO.

INTRODUCCION.

El Real Decreto 841/2011, de 17 de Junio por el que se establecen las condiciones basicas
de recogida, almacenamiento, distribucion y comercializaciéon de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos, introdujo la figura del Distribuidor, como agente
cuyas unicas operaciones de comercializacién permitidas eran aquellas en las que un usuario final
era el destinatario del material genético.

No obstante, dado que en el Real Decreto no se establecen los requisitos para su
autorizacion, y buscando la mayor homogeneidad en los procedimientos de autorizacion de la figura
de Distribuidor en todo el territorio espafol, se redacta el presente documento, para su aprobacion
por parte de la Comisiéon Nacional de Coordinacion para la Conservaciéon, Mejora y Fomento de las
Razas Ganaderas.

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE UN DISTRIBUIDOR DE MATERIAL
REPRODUCTIVO:

Disponga de los medios materiales para llevar los registros que permitan conocer la direccion
0 numero de registro del centro de origen, el nimero de unidades de material adquirido y fecha de la
recepcion del material; asi como para conocer la direccién o numero de registro del destinatario del
material y el nUmero de unidades de material comercializadas y la fecha de expedicion.

Unicamente podran comercializar material obtenido de centros de recogida autorizados por la
normativa nacional o comunitaria, es decir procedente de centros de almacenamiento o recogida de
material genético autorizados y cuyos destinatarios son los usuarios finales.

El almacenamiento del esperma o de los embriones debera efectuarse en locales o espacios
reservados exclusivamente para esta funcion y en las mas rigurosas condiciones de higiene,
debiendo ser sus superficies de facil limpieza y desinfeccion. Dichos locales o espacios debera
garantizar la proteccion de estos productos de las inclemencias meteorolégicas y los efectos
ambientales adversos.

Los recipientes utilizados para el almacenamiento y el transporte deberan desinfectarse o
esterilizarse adecuadamente antes de que dé comienzo cualquier operacién de llenado, excepto en el
caso de utilizarse recipientes de un solo uso.

El agente criogénico utilizado no debera haber servido con anterioridad para otros productos
de origen animal.

Si el material va a ser transportado por carretera, se deberan tomar medidas para impedir
cualquier fuga del contenido de los recipientes de transporte en las condiciones normales de
transporte.

DISPOSICION TRANSITORIA.

Aquellos distribuidores autorizados que incumplan alguno de los requisitos recogidos en este
documento dispondran de un periodo de 6 meses para llevar a cabo las adaptaciones precisas que
permitan cumplir con dichos requisitos; en caso contrario deberan ser dados de baja del listado de
centros autorizados.
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ANEXO Il. MODELO DE DOCUMENTO DE ACOMPANAMIENTO

A continuacion se incluye un modelo orientativo de documento de acompafnamiento, que se ha elaborado con los
documentos que han sido remitidos por las CCAA

Numero de certificado
CA N°
Escudo de la Comunidad DOCUMENTO DE
Auténoma ACOMPANAMIENTO DE
MATERIAL GENETICO / /
(Real Decreto 841/2011, de 17 de junio)
ORIGEN:
Codigo de identificacion del centro/equipo
Titular* N.LF.*:
Codigo REGA* (en su caso)
Direccion*
Municipio Provincia
DESTINO:
Cédigo de identificacion del centro/ distribuidor /c6digo REGA de explotaciéon
Titular* N.LF.*:
Direccion*
Municipio Provincia
IDENTIFICACION DEL MATERIAL GENETICO
MATERIAL GENETICO:
Temperatura de transporte
Tipo de embalaje de las dosis/embriones IDENTIFICACION):
Tipo de recipiente de las dosis/embriones: (pajuelas, viales...otros)
FECHA DE | ESPECIE | RAZA IDENTIFICACION | IDENTIFICACION | N° N° DE
RECOGIDA (especie, MACHO HEMBRA DOSIS EMBRIONES
(SOLO EN variedad, | DONANTE DONANTE SEMEN
CENTROS estirpe...) (EMBRIONES)
DE
RECOGIDA)
* Propuesto por Comunidad Auténoma
El material genético que acompafia al presente documento corresponde a las RAZAS
PURAS:
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Los datos correspondientes a sus caracteristicas, control de rendimientos y evaluacion genética se
pueden consultar en (respectivamente) *Direccion web de la asociacion reconocida oficialmente.

o

D/D* veterinario/a responsable del establecimiento/ equipo arriba

sefialado declara que el material genético que acompafia al presente documento de acompafiamiento
cumple las condiciones establecidas en el Real Decreto 841/2011, de 17 de junio (B.O.E. de 14 de julio de
2011).

Fecha: El veterinario responsable del Centro.

Fdo.: N.LF.: .
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Anexo D de la Directiva 92/65/CEE (modificado por Rgto. 176/2010 y por Rgto de ejecucion 846/2014) Para que el caballo semental donante pueda utilizarse en la
recogida de esperma, debera cumplir, a satisfaccion del veterinario del centro, los siguientes requisitos:

1.1. No debera presentar signos de enfermedad infecciosa o contagiosa en el momento de su admision ni el dia de la recogida del esperma.

1.2. Debera proceder del territorio o, en caso de regionalizacién, de una parte del territorio de un Estado miembro o de un tercer pais y de una explotacion sometida

a supervision veterinaria que cumplan los requisitos de la Directiva 90/426/CEE (condiciones de policia sanitaria que regulan los movimientos y las importaciones de
équidos).

1.3. Debera permanecer durante los 30 dias previos a la recogida del esperma en explotaciones en las que ningun équido haya presentado durante ese periodo
signos clinicos de arteritis virica equina ni de metritis contagiosa equina.

1.4. No debera utilizarse para cubriciones naturales en los 30 dias previos a la primera recogida de esperma ni durante el periodo de recogida.

1.5. Debera ser sometido a las pruebas siguientes, realizadas y certificadas en un laboratorio reconocido por la autoridad competente en cuya acreditacion se
incluyan las pruebas a las que se hace referencia a continuacion:

a) prueba de inmunodifusion en gel de agar (prueba de Coggins) o ELISA para la deteccion de la anemia infecciosa equina, con resultado negativo;

b) prueba de aislamiento del virus de la arteritis virica equina o para la deteccion de su genoma mediante la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) o la
PCR en tiempo real realizada con resultado negativo, en una parte alicuota de todo el esperma del caballo semental donante, salvo que el caballo semental
donante haya reaccionado, con resultado negativo, a una dilucién de suero de 1:4 en una prueba de neutralizacion sérica para la deteccidn de la arteritis virica
equina;

c¢) prueba de identificacidon del agente para la deteccion de la metritis contagiosa equina realizada, con resultado negativo en cada caso, en tres ejemplares
(hisopos) tomados del caballo semental donante en dos ocasiones, con un intervalo no inferior a siete dias y, en ningun caso, antes de que hayan transcurrido
siete dias (tratamiento sistémico) o 21 dias (tratamiento local) desde un posible tratamiento antimicrobiano del caballo semental donante, como minimo de las
partes siguientes: el saco prepucial (prepucio), la uretra y la fosa del glande. Los ejemplares deberan introducirse en un medio de transporte con carbén activado,
como Amies, antes de su envio al laboratorio. Los ejemplares se someteran al menos a una de las pruebas siguientes:

i) cultivo en condiciones microaerofilicas durante al menos siete dias para el aislamiento de Taylorella equigenitalis, preparado dentro de las 24 horas
siguientes a la toma de los ejemplares del animal donante, o 48 horas si los ejemplares han estado refrigerados durante el transporte, o

ii) PCR o PCR en tiempo real para la deteccion del genoma de Taylorella equigenitalis, realizada dentro de las 48 horas siguientes a la toma de los
ejemplares del animal donante.

1.6. Debera ser sometido a uno de los programas de pruebas siguientes (las muestras para hacer estas pruebas se recogeran en diferentes momentos, en razén del lugar
en que haya residido el semental en los 30 dias previos y durante el periodo de recogida de semen y dependiendo de si el resto de équidos del centro tienen o no contacto
con équidos con estatus sanitario inferior al del semental donante):
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Residencia en RS Resto équidos

30 dias previos y del RS
durante periodo de contactan con
recogida estatus inferior

dia 0

dia 14

Periodo de residencia minimo de 30 dias previos a la fecha
de la primera recogida

dia 30

Periodo de Recogida
semen (antes de la
recogida)

Toma de muestras xa a), b)
y ¢) (al menos 1 vez/afio: al

continuado de
menos 14 dias)

época de apareamiento 6 antes
de la primera recogida de
esperma) Y

Estancia . .
ininterrumpida No comienzo de la época de
apareamiento 6 antes de la
primera recogida de esperma)
a) max 90 dias
Toma de muestras b) méx 30 dias*
Salidas ocasionales xa a), b) y ¢) (al menos 1 c) max 60 dias (en 2
(por un periodo . . vez/afio: al comienzo de la IO, L Tl
0 Si intervalo no

inferior a 7 dias,
en caso de cultivo
0 en una ocasion,
en caso de PCR)

Residencia en RS Resto équidos

30 dias previos y del RS
durante periodo de contactan con
recogida estatus inferior

No cumple condiciones anteriores y el
esperma se recoge para el comercio de dosis
congeladas

1 vez/aio, al comienzo de la época de apareamientos,

toma de muestras xa a), b) y ¢)

Periodo de
almacenamiento
(Esperma congelado: 30
dias minimo de
almacenamiento desde
recogida) y antes de
que el esperma se
retire del centro 6 se
utilice

. Realizacion de

. pruebas a), b)* y ¢)

.~ con muestras

. tomadas entre dia 14
.y 90 post recogida de
. esperma.
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(*) salvo semental con estatus demostrado de “no transmisor” de arteritis virica equina

1.7. Si alguna de las pruebas establecidas en el punto 1.5 da positivo, el caballo semental donante debera aislarse y el esperma recogido de este animal desde la
fecha de la dltima prueba negativa no sera objeto de comercio, con excepcion, en el caso de la arteritis virica equina, del esperma que haya sido sometido a una
prueba de aislamiento del virus de dicha enfermedad y haya dado negativo.

El esperma recogido de todos los demas caballos sementales del centro de recogida de esperma desde la fecha en que se tomé la ultima muestra que dio negativo
en una de las pruebas establecidas en el punto 1.5 debera almacenarse aparte y no sera objeto de comercio hasta que se haya restituido el estatus sanitario del
centro de recogida de esperma y el esperma almacenado haya sido sometido a los analisis oficiales correspondientes para descartar la presencia de agentes
patdégenos causantes de las enfermedades mencionadas en el punto 1.5.

1.8. El esperma recogido de los caballos sementales de un centro de recogida de esperma sometido a una orden de prohibiciéon conforme al articulo 4 0 5 de la
Directiva 90/426/CEE debera almacenarse aparte y no sera objeto de comercio hasta que el veterinario oficial haya restituido el estatus sanitario del centro de
recogida de esperma de conformidad con la citada Directiva y el esperma almacenado haya sido sometido a los andlisis oficiales correspondientes para descartar la
presencia de agentes patdgenos causantes de las enfermedades enumeradas en el anexo A de dicha Directiva.

_______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Si en el mismo emplazamiento del “RS” equino se pretenden desarrollar actividades de Inseminacién Artificial o de Monta, las yeguas y sementales para estas
actividades solo entraran en el Centro si (Anexo D, capitulo |, punto Il 1.1.a):

1.1. No presentan signos de enfermedad infecciosa o contagiosa en el momento de su admision, ni el dia de la recogida del esperma.

1.2. Proceden de un territorio o, en caso de regionalizacion, de una parte del territorio de un Estado miembro o de un tercer pais y de una explotacion sometida a
supervision veterinaria que cumplan los requisitos de la Directiva 90/426/CEE (condiciones de policia sanitaria que regulan los movimientos y las importaciones de
équidos).

1.3. Han permanecido durante los 30 dias previos a la recogida del esperma en explotaciones en las que ningun équido haya presentado durante ese periodo
signos clinicos de arteritis virica equina ni de metritis contagiosa equina.

1.4. No se utilizan para cubriciones naturales en los 30 dias previos a la primera recogida de esperma ni durante el periodo de recogida.

Las yeguas y los sementales que vayan a participar en la monta natural, ademas de lo anterior, tendran que cumplir el Real Decreto 804/2011, de 10 de junio, por el
que se regula la ordenacion zootécnica, sanitaria y de bienestar animal de las explotaciones equinas y se establece el plan sanitario equino:

- Arteritis: 1 control analitico dentro de los tres meses previos a su primera cubricion del afio

- Metritis en yeguas: 1 control analitico dentro de los tres meses previos a su primera cubricién del afo
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- Metritis en sementales: 2 controles analiticos dentro de los tres meses previos a su primera cubricién del afio (separados al menos 7 dias)

Segun el resultado de estas pruebas, el RD establece posibles combinaciones de hembra-macho para monta natural

Pregunta 1.Se plantean varios supuestos donde se quiere conocer qué bateria de pruebas que seria necesario realizar en cada
uno de ellos.

1.1. En el caso de un semental donante residente en un centro de recogida de semen que se mueve a otro centro de recogida de
semen (ambos autorizados) para una estancia prolongada en el mismo ;Qué procedimiento de pruebas seria necesario realizar a la
entrada en el segundo centro?

R: En cada nueva entrada a un centro deberian cumplirse las condiciones recogidas en el apartado a) del punto 1.6 de la seccion | del
capitulo Il, del Reglamento 176/2010:

“a) si el caballo semental donante reside ininterrumpidamente en el centro de recogida de esperma durante al menos los 30 dias previos a la
fecha de la primera recogida de esperma y durante todo el periodo de recogida, sin que ningun équido del centro entre en contacto directo con
équidos cuyo estatus sanitario sea inferior al del caballo semental donante,...”

Por tanto, en el momento que esos animales cambien de centro deberan cumplir de nuevo las condiciones de dicho apartado a), en el nuevo
centro, debiendo someterse a las pruebas descritas en el apartado 1.5 de esa misma seccion.

1.2. Un semental sale del centro, bajo responsabilidad de su veterinario, por un periodo inferior a 14 dias. En este caso, a la vuelta

del semental del centro seria necesario aplicar el protocolo del apartado b) del punto 1.6 de la seccién | del capitulo Il pero, podrian darse dos
situaciones distintas:

e 1.2.a. En caso de que a la vuelta de esos 14 dias, el caballo se mantuviera en aislamiento y, al resto de caballos ya se les estuviera
aplicando el protocolo a)

R: En este caso el animal que ha salido iniciaria de nuevo el protocolo a), es decir empezarian a contar desde su reentrada los 30 dias. Al
mantenerle en aislamiento, no existe contacto directo con el resto de animales que se mantendrian en el protocolo a).

e 1.2.b. En caso contrario, si no se respetara el aislamiento tras la vuelta del semental al centro.
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R: Todos los caballos del centro con los que ha podido tener contacto directo pasarian a ser objeto del protocolo del apartado b) del punto
1.6 de la seccion | del capitulo II.

En esta situacion ;Cuando podria aplicarseles de nuevo el protocolo a)?

R: Para aplicarles de nuevo el procedimiento a, se requeriria que a todos los animales donantes del centro se les aplicase nuevamente las
pruebas del punto 1.5 y obtuviesen resultados negativos, como minimo 30 dias después de la entrada del animal.

1.3. Si los resultados de las analiticas llegan antes de los 30 dias de residencia en el centro de un semental ;se debe esperar para
comenzar la recoleccion de semen?

R: Segun los apartados a y b del punto 1.6, la recogida de semen se haria a partir de un periodo de residencia minimo de 30 dias, por lo
que NO podria recogerse semen antes de ese periodo minimo de residencia, con independencia de contar con los resultados analiticos.

1.4. ;Coémo se deberia actuar si un centro esta introduciendo sementales de forma seriada en un centro de recogida de semen
autorizado inicialmente vacio? Por seriada se entiende que los nuevos animales que se incorporan al centro se aislan de los ya
residentes y solo tienen contacto directo con ellos tras el periodo de residencia minima de 30 dias y con pruebas sanitarias correctas.

R: En este supuesto, a ambos équidos se les aplicaria el protocolo del apartado 1.6.a) del Reglamento, manteniéndolos en todo caso,
aislados uno de otro y del resto de animales del centro. Una vez recibidos los resultados de las pruebas diagndsticas y comprobar que son
satisfactorios no habria ningin problema en mantenerlos juntos, ya que el estatus sanitario de ambos seria el mismo.

Pagina 49 de 74

[Guia interpretativa Rev. 11..02_12_2019|




DIRECCION GENERAL DE
PRODUCCIONES Y MERCADOS

i £ ¥ GOBIERNO MINISTERIO AGRARIOS
S "0 DEESPANA  DEAGRICULTURAY PESCA,
2 A ALIMENTACIONY MEDIO AMBIENTE

ANEXO IV. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO A LA
DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA POR CAUSA DE DIFIiCIL MANEJO EN LA RECOGIDA DE ESPERMA
DE ANIMALES DE LA ESPECIE BOVINA.

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas de
recogida, almacenamiento, distribucion y comercializacion de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposicion adicional segunda que la
autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procedera a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma de
animales de dificil manejo. No obstante, la excepcidn en este caso se concreta para las instalaciones
de recogida, siendo necesario el establecimiento de las condiciones sanitarias que permitan la
realizacion de los procedimientos de recogida en campo con unas garantias sanitarias que garanticen
que la utilizaciéon de este material no supone ningun tipo de riesgo para la salud publica o la sanidad
animal.

El objetivo de este procedimiento, por tanto, es establecer un condicionado sanitario a aplicar a
las recogidas de semen de animales de dificil manejo de razas bovinas. Tanto el material al que va
orientado el procedimiento, como la especie referida, son los que mas frecuentemente (por no decir
exclusivamente) se pueden beneficiar de la concesion de excepciones para la recogida de
germoplasma en casos de dificil manejo. EI cumplimiento de este procedimiento permitira que el
material seminal se pueda comercializar a nivel nacional sin traba alguna. No obstante, en ningun
caso podra ser comercializado a nivel intracomunitario o a terceros paises, en este ultimo
caso, si ho cumple los requisitos establecidos por los mismos.

1. Requisitos de las explotaciones.

Los requisitos que deberan cumplir las explotaciones en las que realizar la recogida de semen
bajo una excepcion por dificil manejo seran las siguientes:

a) Explotacion calificada como oficialmente indemne de tuberculosis y de brucelosis de
conformidad con la Directiva 64/432/CEE.

b) Explotacién calificada como oficialmente indemne de leucosis bovina enzodtica tal
como se define en la Directiva 64/432/CEE.

2. Pruebas a realizar sobre el animal donante.

Durante cada uno de los procedimientos de recogida seminal, se debera recabar muestras
(bajo control oficial) de sangre/lavado prepucial/semen (segun proceda) para realizar las siguientes
pruebas:

a) para la brucelosis bovina, una prueba serologica en una muestra de sangre efectuada con
arreglo al procedimiento fijado en el anexo C de la Directiva 64/432/CEE,

b) para la leucosis bovina enzodtica, una prueba serolégica en una muestra de sangre efectuada
con arreglo al procedimiento fijado en el anexo D (capitulo 1) de la Directiva 64/432/CEE,

c) para Campylobacter fetus ssp. Venerealis: una prueba realizada en una muestra de lavado de
vagina artificial o prepucio.

d) para Trichomonas foetus: una prueba realizada en una muestra de prepucio.
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e) Todos los eyaculados recogidos deberan ser sometidos a un analisis etiolégico para descartar
la presencia, mediante una prueba etiolégica, de:
1) Brucelosis Bovina.
2) Tuberculosis Bovina.
3) IBR.
4) BVD.

3. Lengua azul.

Los animales donantes, en relacion a la lengua azul, deberan:

a) Haber permanecido durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen fuera
de zona restringida o,

b) Haber estado durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen en una zona
estacionalmente libre o,

c) Ser sometido el eyaculado recogido a un analisis etiolégico para descartar la presencia
del virus de la Lengua Azul.

4. Destino del material recogido, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin
entrar en contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos los
resultados de los analisis contemplados en los puntos 2.a a 2.e, y en caso necesario, del 3.c. La
custodia de este material sera responsabilidad del equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a
cabo el procedimiento.

Se procederd a la destruccion del material recolectado y desinfeccion del termo criogénico en
caso de un resultado positivo en las pruebas contempladas en los puntos 2.a a 2.e, y en caso de
realizarse, en la 3.c

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion recogidas
en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser destinado al
comercio _intracomunitario o _a _terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los requisitos
establecidos por los mismos. Igualmente, no se podra almacenar en contenedores que almacenen
material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises

La aplicacién de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de recogida de
semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccion de embriones autorizados a los que se les
haya concedido una excepcion similar por parte del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma
donde se localicen.
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ANEXO V. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO A LA
DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA EN ANIMALES DE RAZAS EN PELIGRO DE EXTINCION DE LA
ESPECIE BOVINA.

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas de
recogida, almacenamiento, distribucion y comercializacion de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposiciéon adicional segunda que la
autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procederd a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma de
animales de razas/variedades en peligro de extincién. Dichas recogidas tendrdn como objetivo la
utilizacion del material genético en los programas de conservacion de estas razas/variedades
mediante su aplicacién via inseminacion artificial. La aplicaciéon de esta técnica facilita la planificacion
de apareamientos, herramienta clave para reducir la consanguinidad y mantener la diversidad
genética en poblaciones amenazadas.

No obstante, la concesion de este tipo de excepciones no debe suponer ningun tipo de riesgo
para la salud publica o la sanidad animal. Asi, el objetivo de este procedimiento es establecer un
condicionado sanitario a aplicar a las recogidas de semen de animales de razas/variedades bovinas
en peligro de extincién, en el que se alcance un equilibrio entre la facilidad de realizacion del
procedimiento sobre estos animales (generalmente explotados en sistemas extensivos) y unas
adecuadas garantias sanitarias.

El cumplimiento de este procedimiento permitira que el material seminal se pueda comercializar
a nivel nacional sin traba alguna, no obstante, en ningin caso podra ser comercializado a nivel
intracomunitario o _a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los requisitos
establecidos por los mismos.

1. Requisitos de las explotaciones.

Los requisitos que deberan cumplir, preferentemente, las explotaciones en las que realizar la
recogida de semen bajo una excepcidén para animales de razas/variedades en peligro de extincién
seran las siguientes:

a) Explotacion calificada como oficialmente indemne de tuberculosis y de brucelosis de
conformidad con la Directiva 64/432/CEE.

b) Explotacién calificada como oficialmente indemne de leucosis bovina enzodtica tal
como se define en la Directiva 64/432/CEE.

No obstante, si el animal sobre el que se realiza el procedimiento tiene una especial
relevancia genética, certificada por el genetista que avala el programa de conservacion de la raza, se
podran realizar recogidas en explotaciones que no cumplan los requisitos de los puntos 1.ay 1.b

2. Pruebas a realizar sobre el animal donante.

Durante cada uno de los procedimientos de recogida seminal, se debera recabar muestras
(bajo control oficial) de sangre/lavado prepucial/semen (segun proceda) para realizar las siguientes
pruebas:

a) para la brucelosis bovina, una prueba seroldgica en una muestra de sangre efectuada con
arreglo al procedimiento fijado en el anexo C de la Directiva 64/432/CEE,
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b) para la leucosis bovina enzodtica, una prueba serolégica en una muestra de sangre efectuada
con arreglo al procedimiento fijado en el anexo D (capitulo 1) de la Directiva 64/432/CEE,

c) para Campylobacter fetus ssp. Venerealis: una prueba realizada en una muestra de lavado de
vagina artificial o prepucio.

d) para Trichomonas foetus: una prueba realizada en una muestra de prepucio.

e) Todos los eyaculados recogidos deberan ser sometidos a un andlisis etiolégico para descartar
la presencia, mediante una prueba etiolégica, de:
5) Brucelosis Bovina.
6) Tuberculosis Bovina.
7) IBR.
8) BVD.

3. Lengua azul.

Los animales donantes, en relacion a la lengua azul, deberan:

a) Haber permanecido durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen fuera
de zona restringida o,

b) Haber estado durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen en una zona
estacionalmente libre o,

c) Ser sometido, el eyaculado recogido a un analisis etiolégico para descartar la
presencia del virus de la Lengua Azul.

4. Destino del material recolectado, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin
entrar en contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos los
resultados de los analisis contemplados en los puntos 2.a a 2.e, y en caso necesario, del 3.c. La
custodia de este material sera responsabilidad del equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a
cabo el procedimiento.

Se procedera a la destruccion del material recolectado y desinfeccion del termo criogénico en
caso de un resultado positivo en las pruebas contempladas en los puntos 2.a a 2.e, y en caso de
realizarse, en la 3.c

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion recogidas
en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser destinado al
comercio_intracomunitario 0 a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los requisitos
establecidos por los mismos. Igualmente, no se podra almacenar en contenedores que almacenen
material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises

La aplicacién de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de recogida de
semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccion de embriones autorizados a los que se les
haya concedido una excepcion similar por parte del 6rgano competente de la Comunidad Autbnoma
donde se localicen.
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ANEXO VI. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO A LA
DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA PARA LA RECOGIDA DE MATERIAL GENETICO DE ANIMALES DE LA
ESPECIE EQUINA DESTINADO A BANCOS DE GERMOPLASMA.

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas de
recogida, almacenamiento, distribucion y comercializacion de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposiciéon adicional segunda que la
autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procederd a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma destinado
a Bancos de Germoplasma. Estas instalaciones tienen un papel clave al facilitar la conservacion ex-
situ de las razas de ganado en el largo plazo, actuando como copia de seguridad genética. Esta
funcion permite que, en el caso mas extremo, se pueda recuperar una raza extinta a partir del
material almacenado en los bancos de germoplasma

No obstante, la concesion de este tipo de excepciones no debe suponer ningun tipo de riesgo
para la salud publica o la sanidad animal. Asi, el objetivo de este procedimiento es establecer un
condicionado sanitario a aplicar a las recogidas de semen destinado a bancos de germoplasma de
razas equinas, en el que se alcance un equilibrio entre la consecucion de los fines del banco y unas
adecuadas garantias sanitarias.

El cumplimiento de este procedimiento permitird que el material seminal se pueda almacenar
en un banco de germoplasma, y se pueda utilizar en determinadas circunstancia a nivel nacional, no
obstante, en ningun caso podra ser comercializado a nivel intracomunitario. En el caso de terceros
paises, no podra comercializarse si no cumple los requisitos establecidos al respecto.

1. Requisitos de las explotaciones.

Los requisitos que deberan cumplir, preferentemente, las explotaciones en las que realizar la
recogida de semen bajo una excepcién para material destinado a bancos de germoplasma seran las
siguientes:

¢) Ninguno de los équidos presentes en la explotacion debe haber presentado signos
clinicos de enfermedad infecciosa o contagiosa el dia de la recogida del esperma, y de
signos clinicos compatibles con la arteritis viral equina o la metritis contagiosa equina
los 30 dias previos a la recogida de semen.

No obstante, si el animal sobre el que se realiza el procedimiento tiene una especial
relevancia genética, certificada por el genetista que avala el programa de conservacion de la raza, se
podran realizar recogidas en explotaciones que no cumplan los requisitos en el punto 1.a

2.Animal donante.
Durante el periodo de recogida de semen el animal donante no podra entrar en contacto directo con
otros équidos.

Se debera recabar muestras (bajo control oficial) de sangre/muestras de: saco prepucial, uretra, fosa
del glande/semen (segun proceda) para realizar las siguientes pruebas:

f) Para anemia infecciosa equina, prueba de inmunodifusién en gel de agar (prueba de Coggins)
o ELISA, con resultado negativo, al menos después de 21 dias tras finalizar la recoleccién. En
caso de resultado positivo se consideraria una sospecha de foco
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g) Para arteritis virica equina, sera necesario tener informacion seroldgica previa del animal, por

lo que si nunca ha sido muestreado habra que hacer un analisis serologico
(virusneutralizacion) antes de la primera extraccion.

En el caso animales seronegativos debera realizarse, al menos, una prueba serolégica 21
dias tras la ultima extraccion.

En el caso de animales seropositivos debera realizarse una prueba para la deteccion del
genoma del virus mediante la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) o la PCR en tiempo
real realizada, en semen en la primera extraccion, con resultado negativo.

h) Para metritis contagiosa equina, prueba de identificacion del agente (Taylorella equigenitalis)
realizada, con resultado negativo a partir de:

e Fluido pre-eyaculatorio, o,

e Muestra de semen y tres hisopos recogidos del: 1. saco prepucial, 2. la uretra, 3. el glande.

La identificacion del agente se realizara mediante PCR o PCR a tiempo real, la toma de
las muestras se realizara el dia de la primera extraccion de semen y el analisis se
llevara a cabo dentro de las 48 horas siguientes a la toma de los ejemplares del animal
donante.

En cualquier caso las muestras deberan introducirse en un medio de transporte con
carbén activado, como Amies, antes de su envio al laboratorio.

3. Destino del material recolectado, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin
entrar en contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos los
resultados de los analisis contemplados en el punto2.. La custodia de este material sera
responsabilidad del equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a cabo el procedimiento.

Salvo que el genetista que avala el programa de mejora de la asociacion certifique la relevancia
genética del animal donante, se procedera a la destruccion del material recolectado y desinfeccion del
termo criogénico en caso de un resultado positivo en las pruebas contempladas en el punto 2.

Si el genetista de la asociacion certifica la relevancia genética del animal donante, el material:

1. Podra ser almacenado, debiéndose hacer constancia de los resultados positivos de los
andlisis realizados en la base de datos del banco de germoplasma.

2. El almacenamiento debera realizarse sin que entre en contacto con otro material cuyas
pruebas sanitarias cumplan los requisitos sanitarios establecidos en este procedimiento
o los requeridos por la normativa nacional o comunitaria.

3. Unicamente se podra utilizar el material aimacenado en caso de reconstitucién de una
raza extinta o para revertir pérdidas graves de variabilidad genética en la poblacion
conservada in-situ.

4. La utilizaciébn de dicho material se realizara empleando técnicas que eviten la
transmision de las enfermedades detectadas en el semen y siempre bajo autorizacion
previa de la autoridad sanitaria competente.

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion recogidas
en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser destinado al
comercio intracomunitario. En el caso de terceros paises, no podra comercializarse si no cumple los
requisitos establecidos al respecto. lgualmente, no se podra almacenar en contenedores que
almacenen material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises
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Igualmente, tal y como recoge el Real Decreto 841/2011 de 17 de junio, habra que asegurar
una perfecta trazabilidad de las partidas de semen asi como el destino, destinatario y usos que se le
da al semen almacenado en el banco de germoplasma. Para ello se deberan cumplimentar y
almacenar los registros establecidos por la citada normativa.

La aplicacién de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de recogida de
semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccion de embriones autorizados a los que se les
haya concedido una excepcion similar por parte del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma
donde se localicen.
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ANEXO VII. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO A LA
DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA EN ANIMALES DE RAZAS EN PELIGRO DE EXTINCION DE LA
ESPECIE EQUINA.

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas de
recogida, almacenamiento, distribucion y comercializacion de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposiciéon adicional segunda que la
autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procederd a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma de
animales de razas/variedades en peligro de extincién. Dichas recogidas tendrdn como objetivo la
utilizacion del material genético en los programas de conservacion de estas razas/variedades
mediante su aplicacion via inseminacion artificial. La aplicacion de esta técnica facilita la planificacion
de apareamientos, herramienta clave para reducir la consanguinidad y mantener la diversidad
genética en poblaciones amenazadas.

No obstante, la concesion de este tipo de excepciones no debe suponer ningun tipo de riesgo
para la salud publica o la sanidad animal. Asi, el objetivo de este procedimiento es establecer un
condicionado sanitario a aplicar a las recogidas de semen de animales de razas/variedades equinas
en peligro de extincién, en el que se alcance un equilibrio entre la facilidad de realizacion del
procedimiento sobre estos animales (generalmente explotados en sistemas extensivos) y unas
adecuadas garantias sanitarias.

El cumplimiento de este procedimiento permitira que el material seminal se pueda utilizar en
determinadas circunstancias a nivel nacional bajo un estricto control de las Autoridades Competentes
y solo en animales receptores incluidos en los programas de conservacion correspondientes, no
obstante, en ningun caso podra ser comercializado a nivel intracomunitario. En el caso de terceros
paises, no podra comercializarse si no cumple los requisitos establecidos al respecto.

1. Requisitos de las explotaciones.

Los requisitos que deberan cumplir, preferentemente, las explotaciones en las que realizar la
recogida de semen bajo una excepcién para animales de razas/variedades en peligro de extincién
seran las siguientes:

Ninguno de los équidos presentes en la explotacion debe haber presentado signos clinicos de
enfermedad infecciosa o contagiosa el dia de la recogida de del esperma, y de signos clinicos
compatibles con la arteritis viral equina o la metritis contagiosa equina los 30 dias previos a la
recogida de semen.

No obstante, si el animal sobre el que se realiza el procedimiento tiene una especial
relevancia genética, certificada por el genetista que avala el programa de conservacion de la raza, se
podran realizar recogidas en explotaciones que no cumplan los requisitos de los puntos 1.a.

2. Pruebas a realizar sobre el animal donante.

Durante el periodo de recogida de semen el animal donante no podra entrar en contacto directo
con otros équidos.

Se debera recabar muestras (bajo control oficial) de sangre/muestras de: saco prepucial,
uretra, fosa del glande/semen (segun proceda) para realizar las siguientes pruebas:
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Para anemia infecciosa equina, prueba de inmunodifusion en gel de agar (prueba de Coggins)
o ELISA, con resultado negativo, al menos después de 21 dias tras finalizar el periodo de recoleccion.
En caso de resultado positivo se consideraria una sospecha de foco

Para arteritis virica equina, sera necesario tener informacién serolédgica previa del animal, por lo
que si nunca ha sido muestreado habra que hacer un andlisis seroldgico (virusneutralizacion) antes
de la primera extraccién

En el caso animales seronegativos,debera realizarse, al menos, una prueba seroldgica 21 dias
tras la ultima extraccion.

En el caso de animales seropositivos debera realizarse una prueba para la deteccion del
genoma del virus mediante la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) o la PCR en tiempo real,
realizada en semen en la primera extraccion, con resultado negativo.

Para metritis contagiosa equina, prueba de identificacion del agente (Taylorella equigenitalis)
realizada, con resultado negativo a partir de:

Fluido pre-eyaculatorio, o,

Muestra de semen y tres hisopos recogidos del: 1. saco prepucial, 2. la uretra, 3. el glande.

La identificacion del agente se realizara mediante PCR o PCR a tiempo real, la toma de las
muestras se realizara el dia de la primera extraccién de semen y el analisis se llevara a cabo dentro
de las 48 horas siguientes a la toma de los ejemplares del animal donante.

En cualquier caso las muestras deberan introducirse en un medio de transporte con carbon
activado, como Amies, antes de su envio al laboratorio.

3. Destino del material recolectado, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin
entrar en contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos los
resultados de los analisis contemplados en el punto 2. La custodia de este material sera
responsabilidad del equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a cabo el procedimiento.

Se procedera a la destruccion del material recolectado y desinfeccion del termo criogénico en
caso de un resultado positivo en las pruebas contempladas en el punto 2.

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion recogidas
en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser destinado al
comercio intracomunitario. En el caso de terceros paises, no podra comercializarse si no cumple los
requisitos establecidos al respecto. Igualmente, no se podra almacenar en contenedores que
almacenen material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises

Igualmente, tal y como recoge el Real Decreto 841/2011 de 17 de junio, habra que asegurar
una perfecta trazabilidad de las partidas de semen asi como el destino, destinatario y usos que se le
da al semen recolectado. Para ello se deberan cumplimentar y almacenar los registros establecidos
por la citada normativa.

La aplicacién de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de recogida de
semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccion de embriones autorizados a los que se les
haya concedido una excepcidon homologa por parte del 6rgano competente de la Comunidad
Auténoma donde se localicen.
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ANEXO VIII. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO A
LA DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA PARA LA RECOGIDA DE MATERIAL GENETICO DE ANIMALES DE
LA ESPECIE OVINA'Y CAPRINA DESTINADO A BANCOS DE GERMOPLASMA.

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas de
recogida, almacenamiento, distribucion y comercializacion de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposiciéon adicional segunda que la
autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procederd a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma destinado
a Bancos de Germoplasma. Estas instalaciones tienen un papel clave al facilitar la conservacion ex-
situ de las razas de ganado en el largo plazo, actuando como copia de seguridad genética. Esta
funcion permite que, en el caso mas extremo, se pueda recuperar una raza extinta a partir del
material almacenado en los bancos de germoplasma

No obstante, la concesion de este tipo de excepciones no debe suponer ningun tipo de riesgo
para la salud publica o la sanidad animal. Asi, el objetivo de este procedimiento es establecer un
condicionado sanitario a aplicar a las recogidas de semen destinado a bancos de germoplasma de
razas ovinas y caprinas, en el que se alcance un equilibrio entre la consecucién de los fines del banco
y unas adecuadas garantias sanitarias.

El cumplimiento de este procedimiento permitird que el material seminal se pueda almacenar
en un banco de germoplasma, y se pueda utilizar en determinadas circunstancias a nivel nacional, no
obstante, en ningun caso podra ser comercializado a nivel intracomunitario o a terceros paises, en
este ultimo caso, si no cumple los requisitos establecidos por los mismos.

1. Requisitos de las explotaciones.
Los requisitos que deberan cumplir, preferentemente, las explotaciones en las que realizar la
recogida de semen bajo una excepcién para material destinado a bancos de germoplasma seran las

siguientes:

d) Explotacion calificada como oficialmente indemne de brucelosis de conformidad con la
Directiva 91/68/CEE

No obstante, si el animal sobre el que se realiza el procedimiento tiene una especial
relevancia genética, certificada por el genetista que avala el programa de conservacion de la raza, se
podran realizar recogidas en explotaciones que no cumplan el requisito del punto 1.a.

2. Pruebas a realizar sobre el animal donante.

Durante cada uno de los procedimientos de recogida seminal, se debera recabar muestras
(bajo control oficial) de sangre/semen (segun proceda) para realizar las siguientes pruebas:

i) para la deteccion de la brucelosis (B. melitensis), una prueba serolégica realizada de
conformidad con el anexo Il del Real Decreto 1941/2004;

j) para la deteccion de la epididimitis contagiosa (B. ovis), una prueba seroldgica realizada de
conformidad con el anexo |V del Real Decreto 1941/2004

k) para la deteccidon de la enfermedad de la frontera, un analisis etiolégico para descartar la
presencia del virus;
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I) todos los eyaculados recogidos deberan ser sometidos a un analisis etiolégico para descartar
la presencia, mediante una prueba etiolégica, de:
9) B. melitensis (quedan exentos de este analisis los eyaculados recogidos en
explotaciones clasificadas como M4).
10) B. ovis

En el caso de animales de la especie caprina, los donantes estaran exentos de las pruebas
referidas en los puntos 2.b y 2.d apartado 2), salvo que convivan con sementales ovinos en la misma
explotacion.

3. Lengua azul.
Los animales donantes, en relacion a la lengua azul, deberan:

d) Haber permanecido durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen fuera
de zona restringida o,

e) Haber estado durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen en una zona
estacionalmente libre o,

f) Ser sometido, el eyaculado recogido a un analisis etiolégico para descartar la presencia
del virus de la lengua Azul o,

g) En el caso de animales donantes presentes durante los ultimos 60 dias en zona
restringida por lengua azul, que los mismos hayan sido vacunados y revacunados de
acuerdo a las especificaciones de la vacuna frente a los serotipos presentes en la
zona. Si se tratase de animales primovacunados, la recogida del eyaculado debera
realizarse al menos 60 dias después de la vacunacién del animal.

4. Recogidas seriadas sobre un mismo donante.

En caso de la realizacién de recogidas seriadas sobre un mismo animal donante en diversos
dias:

e En la primera extraccién se realizaran las pruebas contempladas en los puntos 2.a, 2.b, 2.c y
2.d.2 (B. ovis); dichas pruebas se repetiran una vez transcurridos 21 dias tras la ultima
extraccion. Las muestras deberan ser recogidas bajo control oficial.

e En el caso de la lengua azul se aplicara alguna de las previsiones del apartado 3.a, 3.b o 3.d.

En el caso de recogidas seriadas en animales de la especie caprina, los donantes estaran
exentos de las pruebas referidas en el punto 2.b y 2.d.2, salvo que convivan con sementales ovinos
en la misma explotacién.

5. Destino del material recolectado, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin
entrar en contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos los
resultados de los andlisis contemplados en los puntos 2.a a 2.d, y en caso necesario, del 3.c, asi
como en los contemplados en el apartado 4 para recogidas seriadas. La custodia de este material
sera responsabilidad del equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a cabo el procedimiento.

En el caso de recogidas Unicas, salvo que el genetista que avala el programa de mejora de la
asociacion certifique la relevancia genética del animal donante, se procedera a la destruccion del
material recolectado y desinfeccion del termo criogénico en caso de un resultado positivo en las
pruebas contempladas en los puntos 2.a a 2.d, y en caso de realizarse, en la 3.c.
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En el caso de recogidas seriadas, si existe seroconversion o se detecta al virus de la
enfermedad de la frontera en el segundo analisis, se procedera a la destruccion del material
recolectado, salvo que la realizacién de pruebas deteccion de los agentes etioldgicos descarte su
presencia en los eyaculados recogidos. Igualmente, si las pruebas anteriores fuesen positivas se
podra almacenar el semen siempre que el genetista que avala el programa de mejora de la
asociacion certifique la relevancia genética del animal donante.

Si el genetista de la asociacion certifica la relevancia genética del animal donante, el material:

5. Podra ser almacenado, debiéndose hacer constancia de los resultados positivos de los
andlisis realizados en la base de datos del banco de germoplasma.

6. El almacenamiento debera realizarse sin que entre en contacto con otro material cuyas
pruebas sanitarias cumplan los requisitos sanitarios establecidos en este
procedimiento.

7. Unicamente se podra utilizar el material aimacenado en caso de reconstitucién de una
raza extinta o para revertir pérdidas graves de variabilidad genética en la poblacion
conservada in-situ.

8. La utilizaciéon de dicho material se realizara empleando técnicas que eviten la
transmision de las enfermedades detectadas en el semen y siempre bajo autorizacion
previa de la autoridad sanitaria competente.

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion recogidas
en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser destinado al
comercio intracomunitario o a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los requisitos
establecidos por los mismos. Igualmente, no se podra almacenar en contenedores que almacenen
material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises.

La aplicacién de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de recogida de
semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccion de embriones autorizados a los que se les
haya concedido una excepcion similar por parte del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma
donde se localicen.
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ANEXO IX. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO A LA
DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA EN ANIMALES DE RAZAS EN PELIGRO DE EXTINCION DE LAS
ESPECIES OVINA'Y CAPRINA.

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas de
recogida, almacenamiento, distribucion y comercializacion de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposiciéon adicional segunda que la
autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procederd a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma de
animales de razas/variedades en peligro de extincién. Dichas recogidas tendrdn como objetivo la
utilizacion del material genético en los programas de conservacion de estas razas/variedades
mediante su aplicacion via inseminacion artificial. La aplicacion de esta técnica facilita la planificacion
de apareamientos, herramienta clave para reducir la consanguinidad y mantener la diversidad
genética en poblaciones amenazadas.

No obstante, la concesion de este tipo de excepciones no debe suponer ningun tipo de riesgo
para la salud publica o la sanidad animal. Asi, el objetivo de este procedimiento es establecer un
condicionado sanitario a aplicar a las recogidas de semen de animales de razas/variedades ovinas y
caprinas en peligro de extincién, en el que se alcance un equilibrio entre la facilidad de realizacién del
procedimiento sobre estos animales (generalmente explotados en sistemas extensivos) y unas
adecuadas garantias sanitarias.

El cumplimiento de este procedimiento permitira que el material seminal se pueda comercializar
a nivel nacional sin traba alguna, no obstante, en ningun caso podra ser comercializado a nivel
intracomunitario o a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los requisitos establecidos por
los mismos.

1. Requisitos de las explotaciones.

Los requisitos que deberan cumplir, preferentemente, las explotaciones en las que realizar la
recogida de semen bajo una excepcidén para animales de razas/variedades en peligro de extincién
seran las siguientes:

e) Explotacion calificada como oficialmente indemne de brucelosis de conformidad con la
Directiva 91/68/CEE

No obstante, si el animal sobre el que se realiza el procedimiento tiene una especial
relevancia genética, certificada por el genetista que avala el programa de conservacion de la raza, se
podran realizar recogidas en explotaciones que no cumplan el requisito del punto 1.a.

2. Pruebas a realizar sobre el animal donante.

Durante cada uno de los procedimientos de recogida seminal, se debera recabar muestras
(bajo control oficial) de sangre/semen (segun proceda) para realizar las siguientes pruebas:

m) para la deteccion de la brucelosis (B. melitensis), una prueba serolégica realizada de
conformidad con el anexo Il del Real Decreto 1941/2004 ;

n) para la deteccion de la epididimitis contagiosa (B. ovis), una prueba seroldgica realizada de
conformidad con el anexo IV del Real Decreto 1941/2004.
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0) para la deteccidon de la enfermedad de la frontera, un analisis etiologico para descartar la
presencia del virus ;

p) Todos los eyaculados recogidos deberan ser sometidos a un analisis etiolégico para descartar
la presencia, mediante una prueba etiolégica, de:

11) B. melitensis (quedan exentos de este analisis los eyaculados recogidos en
explotaciones clasificadas como M4).
12) B. ovis

En el caso de animales de la especie caprina, los donantes estaran exentos de las pruebas
referidas en los puntos 2.b y 2.d apartado 2), salvo que convivan con sementales ovinos en la misma
explotacion.

3. Lengua azul.
Los animales donantes, en relacion a la lengua azul, deberan:

h) Haber permanecido durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen fuera
de zona restringida o,

i) Haber estado durante los ultimos 60 dias antes de la recogida del semen en una zona
estacionalmente libre o,

i) Ser sometido, el eyaculado recogido a un analisis etiologico para descartar la presencia
del virus de la Lengua Azul. o,

k) En el caso de animales donantes presentes durante los uUltimos 60 dias en zona
restringida por lengua azul, que los mismos hayan sido vacunados y revacunados de
acuerdo a las especificaciones de la vacuna frente a los serotipos presentes en la
zona. Si se tratase de animales primovacunados, la recogida del eyaculado debera
realizarse al menos 60 dias después de la vacunacién del animal.

4. Recogidas seriadas sobre un mismo donante.

En caso de la realizacién de recogidas seriadas sobre un mismo animal donante en diversos dias:

e En la primera extraccion se realizaran las pruebas contempladas en los puntos 2.a, 2.b, 2.c y
2.d.2 (B. ovis); dichas pruebas se repetiran transcurridos 21 dias, tras la ultima extraccion. La
recogida de muestras se realizara bajo control oficial.

e En el caso de la lengua azul se aplicara alguna de las previsiones del apartado 3.a, 3.b 0 3.d.

En el caso de recogidas seriadas en animales de la especie caprina, los donantes estaran
exentos de las pruebas referidas en el punto 2.b y 2.d.2, salvo que convivan con sementales ovinos
en la misma explotacion.

5. Destino del material recolectado, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin
entrar en contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos los
resultados de los andlisis contemplados en los puntos 2.a a 2.d, y en caso necesario, del 3.c, asi
como en los contemplados en el apartado 4 para recogidas seriadas. La custodia de este material
sera responsabilidad del equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a cabo el procedimiento.
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En el caso de recogidas unicas, se procedera a la destruccion del material recolectado y
desinfeccién del termo criogénico en caso de un resultado positivo en las pruebas contempladas en
los puntos 2.a a 2.d, y en caso de realizarse, en la 3.c

En el caso de recogidas seriadas, si existe seroconversion o se detecta al virus de la
enfermedad de la frontera en el segundo andlisis, se procedera a la destruccion del material
recolectado, salvo que la realizacion de pruebas deteccion de los agentes etioldgicos descarte su
presencia en los eyaculados recogidos.

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion recogidas
en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser destinado al
comercio intracomunitario o a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los requisitos
establecidos por los mismos. Igualmente, no se podra almacenar en contenedores que almacenen
material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises

La aplicacién de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de recogida de
semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccion de embriones autorizados a los que se les
haya concedido una excepcion similar por parte del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma
donde se localicen.
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ANEXO X. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO A
LA DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA PARA LA RECOGIDA DE MATERIAL GENETICO DE
ANIMALES DE LA ESPECIE PORCINA DESTINADO A BANCOS DE GERMOPLASMA

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas
de recogida, almacenamiento, distribucién y comercializacion de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposicion adicional segunda que
la autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procedera a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma
destinado a Bancos de Germoplasma. Estas instalaciones tienen un papel clave al facilitar la
conservacion ex-situ de las razas de ganado en el largo plazo, actuando como copia de seguridad
genética. Esta funcion permite que, en el caso mas extremo, se pueda recuperar una raza extinta
a partir del material almacenado en los bancos de germoplasma

No obstante, la concesion de este tipo de excepciones no debe suponer ningun tipo de
riesgo para la salud publica o la sanidad animal. Asi, el objetivo de este procedimiento es
establecer un condicionado sanitario a aplicar a las recogidas de semen destinado a bancos de
germoplasma de razas porcinas, en el que se alcance un equilibrio entre la consecucion de los
fines del banco y unas adecuadas garantias sanitarias.

El cumplimiento de este procedimiento permitira que el material seminal se pueda almacenar
en un banco de germoplasma, y se pueda utilizar en determinadas circunstancia a nivel nacional
bajo un estricto control de las Autoridades Competentes y s6lo en animales receptores incluidos en
los programas de conservacion correspondientes, no obstante, en ningun caso podra ser
comercializado a nivel intracomunitario o a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los
requisitos establecidos al respecto.

1. Requisitos de las explotaciones.

Los requisitos que deberan cumplir, preferentemente, las explotaciones en las que realizar
la recogida de semen bajo una excepcién para material destinado a bancos de germoplasma seran
las siguientes:

a) Explotacion calificada como oficialmente indemne de brucelosis porcina, de acuerdo
con el capitulo sobre brucelosis porcina del Cédigo sanitario para los animales
terrestres de la Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE);

b) Explotacion calificada como libre u oficialmente libre de la enfermedad de Aujeszky;

¢) Explotacion que no esté situada en una zona restringida, delimitada con arreglo a las
disposiciones de la legislacion de la Unién, debido al brote de una enfermedad
infecciosa o contagiosa en los cerdos domésticos, incluida la fiebre aftosa, la
enfermedad vesicular porcina, la estomatitis vesicular, la peste porcina clasica, la

peste porcina africana y enfermedad de Aujeszky;

No obstante, si el animal sobre el que se realiza el procedimiento tiene una especial
relevancia genética, certificada por el genetista que avala el programa de conservacion de la raza,
se podran realizar recogidas en explotaciones que no cumplan los requisitos de los puntos 1.a a
1.c.

2. Pruebas a realizar sobre el animal donante.
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Durante cada uno de los procedimientos de recogida seminal, se debera recabar muestras
(bajo control oficial) de suero/semen (segun proceda) para realizar las siguientes pruebas:

= En el caso de Aujeszky:

o los animales antes de la recogida de semen se deberan someter a dos pruebas
serologicas para la deteccion de la glicoproteina gE separadas en al menos 21
dias, periodo en que el animal sera aislado de cualquier fuente de infeccion,
principalmente cerdos de estatus desconocido y jabalies o cerdos asilvestrados,

y
= para la brucelosis porcina, una prueba seroldgica en el momento de la recogida del
semen en una muestra de sangre efectuada con arreglo al procedimiento fijado

en el anexo B de la Directiva 90/429/CEE, y de acuerdo con su modificaciéon por el
Reglamento de Ejecucion (UE) 176/2012.

= Todos los eyaculados recogidos deberan ser sometidos a un analisis etiolégico
para descartar la presencia, mediante una prueba etiolégica, de:
1) Brucelosis Porcina.

3.Destino del material recolectado, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin entrar en
contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos los resultados
de los analisis contemplados en el punto 2. La custodia de este material sera responsabilidad del
equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a cabo el procedimiento.

Salvo que el genetista que avala el programa de mejora de la asociacion certifique la relevancia
genética del animal donante, se procedera a la destruccion del material recolectado y desinfeccion del
termo criogénico en caso de un resultado positivo en las pruebas contempladas en el punto 2. Si el
genetista de la asociacion certifica la relevancia genética del animal donante, el material:

1. Podra ser almacenado, debiéndose hacer constancia de los resultados positivos de
los andlisis realizados en la base de datos del banco de germoplasma.

2. El almacenamiento debera realizarse sin que entre en contacto con otro material
cuyas pruebas sanitarias cumplan los requisitos sanitarios establecidos en este
procedimiento o los requeridos por la normativa nacional o comunitaria.

3. Unicamente se podra utilizar el material aimacenado en caso de reconstitucién de
una raza extinta o para revertir pérdidas graves de variabilidad genética en la
poblacién conservada in-situ.

4. La utilizaciéon de dicho material se realizara empleando técnicas que eviten la
transmision de las enfermedades detectadas en el semen y siempre bajo
autorizacion previa de la autoridad sanitaria competente.

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion recogidas en el
Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser destinado al
comercio_intracomunitario 0 a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los requisitos
establecidos por los mismos. Igualmente, no se podra almacenar en contenedores que almacenen
material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises.

Igualmente, tal y como recoge el Real Decreto 841/2011 de 17 de junio, habra que asegurar una
perfecta trazabilidad de las partidas de semen asi como el destino, destinatario y usos que se le da al
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semen almacenado en el banco de germoplasma. Para ello se deberan cumplimentar y almacenar los

registros establecidos por la citada normativa.

La aplicaciéon de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de recogida de
semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccion de embriones autorizados a los que se les
haya concedido una excepcion similar por parte del 6rgano competente de la Comunidad Auténoma

donde se localicen.
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ANEXO XI. PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE EXCEPCIONES DE ACUERDO
A LA DISPOSICION ADICIONAL SEGUNDA EN ANIMALES DE RAZAS EN PELIGRO DE EXTINCION DE
LAESPECIE PORCINA

El Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, por el que se establecen las condiciones basicas
de recogida, almacenamiento, distribucién y comercializacién de material genético de las especies
bovina, ovina, caprina y porcina, y de los équidos; recoge en su disposicion adicional segunda que
la autoridad competente sobre los animales de la raza en los que se procedera a recoger material
reproductivo podra conceder excepciones a los requisitos del articulo 3 del citado Real Decreto en
determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la recogida de germoplasma de
animales de razas/variedades en peligro de extincion. Dichas recogidas tendran como objetivo la
utilizacion del material genético en los programas de conservacion de estas razas/variedades
mediante su aplicacién via inseminacion artificial. La aplicaciéon de esta técnica facilita la
planificaciéon de apareamientos, herramienta clave para reducir la consanguinidad y mantener la
diversidad genética en poblaciones amenazadas.

No obstante, la concesion de este tipo de excepciones no debe suponer ningun tipo de
riesgo para la salud publica o la sanidad animal. Asi, el objetivo de este procedimiento es
establecer un condicionado sanitario a aplicar a las recogidas de semen de animales de
razas/variedades porcinas en peligro de extinciéon, en el que se alcance un equilibrio entre la
facilidad de realizacién del procedimiento sobre estos animales (generalmente explotados en
sistemas extensivos) y unas adecuadas garantias sanitarias.

El cumplimiento de este procedimiento permitira que el material seminal se pueda almacenar
en un banco de germoplasma, y se pueda utilizar en determinadas circunstancia a nivel nacional
bajo un estricto control de las Autoridades Competentes y s6lo en animales receptores incluidos en
los programas de conservacion correspondientes, no obstante, en ningun caso podra ser
comercializado a nivel intracomunitario o a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los
requisitos establecidos al respecto

1. Requisitos de las explotaciones.

Los requisitos que deberan cumplir, preferentemente, las explotaciones en las que realizar la
recogida de semen bajo una excepcion para material destinado a bancos de germoplasma seran las
siguientes:

a) Explotacion calificada como oficialmente indemne de brucelosis porcina, de acuerdo
con el capitulo sobre brucelosis porcina del Cdédigo sanitario para los animales
terrestres de la Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal (OIE);

b) Explotacion calificada como libre u oficialmente libre de la enfermedad de Aujeszky;

¢ Explotacién que no esté situada en una zona restringida, delimitada con arreglo a las
disposiciones de la legislacion de la Unién, debido al brote de una enfermedad
infecciosa o contagiosa en los cerdos domésticos, incluida la fiebre aftosa, la
enfermedad vesicular porcina, la estomatitis vesicular, la peste porcina clasica,
la peste porcina africana y enfermedad de Aujeszky;

No obstante, si el animal sobre el que se realiza el procedimiento tiene una especial relevancia
genética, certificada por el genetista que avala el programa de conservacion de la raza, se podran
realizar recogidas en explotaciones que no cumplan los requisitos de los puntos 1.a a 1.c.

2. Pruebas a realizar sobre el animal donante.

Pagina 68 de 74

|Guia interpretativa Rev. 11 .02_12 2019




DIRECCION GENERAL DE

PRODUCCIONES Y MERCADOS
# % GOBIERNO MINISTERIO AGRARIOS
S DE ESPANA DE AGRICULTURAYY PESCA,
2 ALIMENTACIONY MEDIO AMBIENTE

Durante cada uno de los procedimientos de recogida seminal, se debera recabar muestras
(bajo control oficial) de suero/semen (segun proceda) para realizar las siguientes pruebas:

= En el caso de Aujeszky:

o los animales antes de la recogida de semen se deberan someter a dos
pruebas serologicas para la deteccion de la glicoproteina gE
separadas en al menos 21 dias, periodo en que el animal sera
aislado de cualquier fuente de infeccion, principalmente cerdos de
estatus desconocido y jabalies o cerdos asilvestrados, y

= para la brucelosis porcina, una prueba seroldgica en el momento de la recogida del
semen en una muestra de sangre efectuada con arreglo al procedimiento fijado
en el anexo B de la Directiva 90/429/CEE, y de acuerdo con su modificaciéon por el
Reglamento de Ejecucion (UE) 176/2012.

= Todos los eyaculados recogidos deberan ser sometidos a un andlisis etiolégico para
descartar la presencia, mediante una prueba etiologica, de:
1) Brucelosis Porcina.

3.Destino del material recolectado, almacenamiento y comercializacion.

El material recolectado se almacenara en termos criogénicos exclusivos para el mismo, sin
entrar en contacto con ningun otro germoplasma de origen diferente, hasta la recepcion de todos
los resultados de los analisis contemplados en el punto 2. La custodia de este material sera
responsabilidad del equipo o centro oficialmente autorizado que lleve a cabo el procedimiento.

Se procedera a la destruccion del material recolectado y desinfeccién del termo criogénico
en caso de un resultado positivo en las pruebas contempladas en el punto 2.

Los envases con el material recolectado deberan seguir las normas de identificacion
recogidas en el Articulo 5 del Real Decreto 841/2011, de 17 de junio, y en ningun caso podra ser
destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises, en este ultimo caso, si no cumple los
requisitos establecidos por los mismos. Igualmente, no se podra almacenar en contenedores que
almacenen material destinado al comercio intracomunitario o a terceros paises.

Igualmente, tal y como recoge el Real Decreto 841/2011 de 17 de junio, habra que
asegurar una perfecta trazabilidad de las partidas de semen asi como el destino, destinatario y
usos que se le da al semen almacenado en el banco de germoplasma. Para ello se deberan
cumplimentar y almacenar los registros establecidos por la citada normativa.

La aplicacién de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo en centros de
recogida de semen, almacenamiento o equipos de recogida/produccién de embriones autorizados
a los que se les haya concedido una excepcion similar por parte del érgano competente de la
Comunidad Autonoma donde se localicen.
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| ANEXO XII: OTRAS CUESTIONES RELACIONADAS |

Pregunta 1. (Reglamento 999/2001, Anexo VIII, Capitulo A, Seccién A): En el caso de
que una explotacion de ovino/caprino cuente con una de las calificaciones de riesgo recogidas
en la Seccion A, Capitulo A, Anexo VIl del Reglamento 999/2001 y emplee dosis seminales de
un centro de recogida de semen que carezca de calificacion, ¢;la explotacion perdera su
calificacion de riesgo?.

R: Tal y como se indica en el Reglamento 999/2001 (Anexo VIII, Capitulo A, Seccion A,
puntos 1.2.h. y 1.3.g), una explotacion conservara su calificacion solamente si el esperma introducido
en la misma cumple alguna de las siguientes condiciones:

1. Procede de donantes que hayan permanecido desde su nacimiento en un Estado Miembro
con riesgo insignificante de tembladera clasica, o en una explotacién con riesgo controlado o
insignificante de tembladera clasica, o

2. Estan permanentemente identificados de modo que es posible identificar la explotacion en
que nacieron y no presentaban signos clinicos de tembladera clasica en el momento de la
recogida del esperma, o

3. Se trata de esperma de machos (ovinos) de genotipo ARR/ARR de la proteina pridnica

Por lo tanto, a pesar de que un centro de recogida de semen no cuente con calificacion de riesgo
frente al Scrapie, la explotacion que reciba dosis seminales elaboradas en el mismo y se encuentre
calificada, no perdera dicha calificacion si los machos donantes del semen cumplen con lo recogido
en el punto 2 o 3 de la enumeracion anterior.

Pregunta 2. La unidad responsable de la aplicacion de la normativa de comercio de
material germinal de una CCAA recibe solicitud para regularizar un “banco de germoplasma”
de dosis seminales congeladas de ganado ovino supuestamente provenientes de machos de
un raza (Assaf) clasificada segun el RD 45/2019 como integrada (si bien su reconocimiento en
el catalogo fue posterior), producidas en el afio 1993 en el marco de un proyecto de
investigacion. Se desconoce cudl era la situacion sanitaria de los machos donantes de las
dosis y el material no cumple la normativa en materia de identificacion vigente en la
actualidad. Supuestamente, desde su recogida el material ha estado almacenado en una
instalacion que carece de autorizacion para el comercio nacional de material reproductivo.

En este caso:
1. ¢Cual seria la normativa de aplicacion?
2. ¢Qué destinos podria tener el material en cuestion?

R: Contextualizacién normativa:

En el afio 1993, cuando se obtuvieron las dosis mencionadas, la normativa en vigor en
Espanfa, relativa a material reproductivo, era el Decreto 2499/1971 que fue derogado posteriormente
por el Real Decreto 841/2011, actualmente vigente.

A nivel comunitario en esos momentos no regia normativa al respecto puesto que fue a partir
del 1 de enero de 1994 cuando comenzé a aplicarse la normativa actualmente en vigor, la Directiva
92/65/CEE.

El Decreto 2499/1971 en relacién con los reproductores especificaba que los sementales
debian ser aprobados por el Jefe de Seccidon de Ganaderia (art. 17), debian figurar inscritos en el
Registro Oficial de Sementales (art. 18) y para su empelo en régimen de inseminacion artificial debian
estar incluidos en el Catalogo Oficial de Sementales de Inseminacion Atrtificial (art. 20). Asimismo el
articulo 29 definia la dosis seminal como la obtenida en los centros de inseminacion autorizados
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procedentes de ejemplares incluidos en el catalogo oficial de sementales de inseminacion artificial, en
buen estado sanitario, preparada con arreglo a las técnicas oficialmente establecidas y cuyas
caracteristicas respondan a los minimos que periédicamente se sefialen, debiendo presentarse bajo
la forma y envases que asi mismo se aprueben por la direccion General de Ganaderia. El decreto, sin
embargo, no contemplaba expresamente las condiciones que debian cumplir las instalaciones para la
recogida de dosis seminales para ovino, aunque si se especificaba que en el caso de los
reproductores de la especie ovina debian estar exentos de Brucelosis y aborto paratifico (art 24).

En la actualidad:

En los momentos actuales el articulo 11.2 de la Directiva 92/65 establece que para que el
esperma ovino pueda ser objeto de comercio intracomunitario “debera haber sido recogido, tratado y
almacenado para la inseminacion artificial en una estaciéon o un centro autorizados, desde un punto
de vista sanitario, de conformidad con el anexo | del anexo D, o cuando se trate de ovinos y caprinos
y no obstante lo anteriormente dicho, en una explotacion que cumpla los requisitos de la Directiva
91/68/CEE.”

Las dosis seminales objeto de la solicitud, se recogieron en un centro que tanto en el
momento de la recogida, como a dia de hoy carece de autorizacion para la recogida de semen para el
comercio intracomunitario. Igualmente y supuestamente, han estado almacenadas en un centro que
carece de la autorizacion para el almacenamiento de material genético para su comercializacion a
nivel comunitario.

Por estos motivos queda suficientemente argumentado el hecho este material no podria ser
objeto de comercializacién a nivel comunitario, ni le seria de aplicacién lo dispuesto en dicha
normativa.

A nivel nacional, dado que la actual normativa no se puede aplicar de forma retroactiva, esas
dosis seminales podrian ser comercializadas a nivel nacional si en el momento de la recogida del
material se hubiera cumplido con contemplado en el Decreto 2499/1971, sin embargo existen
evidencias de que el material no cumple estas disposiciones pues:

- laraza Assaf, en el afio 1993, cuando se elaboraron las dosis seminales, no estaba incluida
en el catalogo oficial de razas de Espafia, por lo que los sementales de los que proceden las
dosis tampoco podrian figurar en el catdlogo de sementales de inseminacion artificial y
tampoco existian normas para la identificacion de esas dosis

- En el aflo 1993, ademas de no estar incluida la raza Assaf en el catalogo oficial de razas de
Espafa, tampoco existia una entidad nacional que pudiera acreditar la calidad genética de las
dosis.

Adicionalmente, para cumplir el Decreto 2499/1971 se deberia contar con pruebas
documentales de las analiticas realizadas para Brucelosis y Aborto paratifico. Asimismo las dosis
seminales, como se mencionaba anteriormente, deberian haber sido obtenidas mediante técnicas
oficialmente establecidas de lo que no se aporta evidencia, siendo probable ademas, que al haber
sido obtenidas en un centro no autorizado oficialmente, en el marco de un proyecto de investigacion,
se hubieran empleado técnicas innovadoras, diferentes a las exigidas por la norma.

Por lo expuesto, en el caso concreto planteado aunque el propietario pudiera demostrar la
negatividad a las pruebas de Brucelosis y aborto paratifico tampoco podria hacer un comercio libre al
no cumplir requisitos zootécnicos en el momento de la recogida.

La unica alternativa de uso vendria dada por las excepciones contempladas en el Real
Decreto 841/2011 que regula las normas para el comercio nacional de material genético
reproduciendo las disposiciones comunitarias al respecto. En la Disposicion adicional segunda este
RD dispone que “para el material genético proveniente de razas catalogadas en peligro de extincion,
o destinado a fines cientificos o experimentales, bancos de germoplasma, o procedente de animales

Pagina 71 de 74

|Guia interpretativa Rev. 11 .02_12 2019




DIRECCION GENERAL DE
PRODUCCIONES Y MERCADOS
AGRARIOS

GOBIERNO MINISTERIO

DE ESPANA DE AGRICULTURAY PESCA,
ALIMENTACION Y MEDIO AMBIENTE

de razas de dificil manejo (en este ultimo caso, en lo referente exclusivamente a las condiciones de
las instalaciones de extraccién, siempre que se realice en condiciones equivalentes), la autoridad
competente que reconocio oficialmente a la organizacion, organizaciones o asociacion o asociaciones
de criadores para la gestion del Libro geneal6gico de la raza de que se trate, de oficio o a solicitud de
dichas asociaciones u organizaciones, podra autorizar excepciones a los requisitos previstos en el
articulo 3, siempre que no supongan un riesgo para la salud publica o la sanidad animal.”

Vistas las posibles excepciones, para el caso presentado, quedan descartadas las siguientes
posibilidades:

- serraza catalogada en peligro de extincion, puesto que se trata de una raza integrada.

- Banco de germoplasma, ya que segun la definicion aplicable, prevista en el RD 45/2019, un
banco de germoplasma es una “coleccidon de material genético (esperma, ovocitos,
embriones, células somaticas o ADN) reconocida oficialmente en el marco del programa
de cria, cuya finalidad sea la conservacion ex situ o el uso sostenible de las razas puras de
ganado. El material para el que solicitan la regularizacion no cumple estas condiciones, ya
que dicha coleccion no cuenta con ningun reconocimiento en programa de cria alguno, en el
momento actual

- Procedente de animales de razas de dificil manejo. Tampoco podria aplicarse para esta raza.

Las unicas dos posibilidades para poder acogerse a la excepcion de la Disposicion adicional
segunda prevista por el RD 841/2011 serian que, o bien dicho material se destinase a fines cientificos
0 experimentales, o bien que la asociacién de criadores responsable del programa de cria de la raza
manifestase su interés por incorporarlo al banco de germoplasma de la raza, siendo en todo caso
necesario recabar autorizacion de la autoridad competente para lo cual ésta podra exigir las pruebas
necesarias para comprobar que en ningun caso existe un riesgo para la salud publica o la sanidad
animal. En caso de que finalmente se le decidiese dar esta finalidad, tras otorgar el correspondiente
reconocimiento como Centro de Almacenamiento o Distribuidor, se recomienda que las dosis
seminales sean sometidas al menos a los analisis etiolégicos que permitan descartar la presencia de
los agentes patdgenos contemplados en la normativa de comercio nacional/intracomunitario (Brucella
Ovis, Brucella Melitensis, virus de la Enfermedad de la Frontera y virus de la Lengua Azul), asi como
su genotipado para la resistencia al Scrapie.

Respecto al material objeto de esta consulta para el que la autoridad competente autorice su
incorporacion al banco de germoplasma de una raza:

- la asociacion de criadores responsable del programa de cria de la raza debera justificar ante
la autoridad competente los motivos por los que considera interesante la incorporacion de
dicho material al banco de su raza.

- seria recomendable que, con anterioridad a la autorizacion de incorporaciéon al banco de
germoplasma, se realicen pruebas de viabilidad del material genético en un centro de
reproduccion o por parte de un equipo de reproduccioén autorizado, a fin de verificar su estado
actual.

- las instalaciones donde se vaya a almacenar deben contar con la pertinente autorizacion en
virtud del RD 841/2011.

- ese material, al estar ya congelado, no estara identificado tal como establece el ultimo parrafo
del art 5 del RD 841/2011(ni existe posibilidad de reflejar la informaciéon conocida en los
envases que contienen cada dosis individual). Sin embargo, en caso de que exista interés en
la conservacion de esas dosis y su incorporacion al banco de la raza, esas dosis se pueden
agrupar en uno o varios envases comunes que si vayan identificados con la mayor parte de la
informacién que se contempla en dicho articulo 5 (fecha de obtencidn, identificacion del
animal donante, identificaciéon del centro o equipo de recogida, raza, y letra N), con el fin de
que dicho material pueda ser distinguido inequivocamente del resto del material genético.
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- del mismo modo, el material se debera almacenar en termos criogénicos exclusivos, sin
contacto con otras dosis que si puedan comercializarse y solo podra ser utilizado para llevar a
cabo la reconstitucion de la raza o apoyar el programa de conservacion de razas autoctonas
en caso necesario, debiendo tomar en ese caso las medidas necesarias para evitar riesgos
sanitarios

- en esta linea, los responsables del centro/equipo donde vaya a almacenarse este material,
deberan dejar constancia documental de todas las circunstancias que se conozcan acerca de
la obtencién de dicho material, de las pruebas sanitarias y de viabilidad que se hayan
practicado al mismo y de todas aquellas circunstancias que se consideren relevantes de cara
a facilitar la aplicacién de medidas en el momento de su posible utilizacion.

Pregunta 3 (Directiva 89/556. Anexo B): Un equipo de extraccién de ovocitos realiza
concentraciones de animales de distinta procedencia en un recinto, un mercado ganadero. Las
instalaciones estan autorizadas y cumplen las condiciones previstas para el lugar de recogida,
en el RD 855/92 de 10 de julio, por el que se fijan las condiciones de policia sanitaria aplicables
a los intercambios intracomunitarios y a las importaciones procedentes de terceros paises de
embriones de animales domésticos de la especie bovina:

Sequn la normativa:

B) Los embriones se recogerdan en un lugar que se encuentre aislado de otras partes del
recinto o establecimiento y que se halle en buen estado de conservacién y sea de facil
limpieza y desinfeccién.

C) Los embriones seran tratados (examinados, lavados, manipulados y colocados en
contenedores identificados y estériles), ya sea en un laboratorio permanente o en uno movil
que esté situado en una zona que no sea objeto de medidas de prohibiciéon o de cuarentena”

Para realizar la ovopuncién los animales se concentrarian en una parte aislada del recinto, en
perfectas condiciones de limpieza y desinfecciéon y en fechas en las que no se celebran otro
tipo de eventos en el local. Si se cumple el resto de normativa referida al movimiento animal,
condiciones sanitarias de los mismos, etc, ;esta actividad seria permitida?

R: A la hora de dar respuesta a esta cuestion hay que tener en cuenta los requisitos exigibles
a los animales donantes que se detallan en el Anexo B de la Directiva 89/556, y mas concretamente
para este caso, a los puntos 1 a 3, que indican textualmente:

1. A los efectos de la recogida de embriones, los animales donantes deberan cumplir los siguientes
requisitos:

a) durante los seis meses anteriores, habran permanecido en el territorio de la Comunidad o del
tercer pais de recogida;

b) habran estado presentes en el rebafio de origen durante un minimo de 30 dias antes de la
recogida;.....

Por otra parte, el rebafio se define en la Directiva 64/432 como “un animal o un grupo de
animales mantenido en una explotacion [con arreglo a la letra b) del articulo 2 de la Directiva
92/102/CEE] en calidad de unidad epidemiolégica; si existen varios rebafios en una misma
explotacion, éstos deberan formar una unidad diferenciada, con el mismo estatuto sanitario”,
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Un mercado de ganados no puede considerarse como un rebafio a efectos de la Directiva
89/556, sino que se trata de un tipo de centro de concentracion de animales con distinta situacion
sanitaria. Por lo tanto, no se podria realizar la extraccion y posterior comercializacién de
ovocitos/embriones en dichas instalaciones.

Pregunta 4 (R (CE) 1069/09): Un equipo de transferencia de embriones tiene la intencién
de recibir ovarios recogidos en mataderos. ;Qué requisitos documentales deberan cumplir
para poder transportar dichos ovarios hasta sus instalaciones y proceder a la extracciéon de
ovocitos?

R: El material recogido en el matadero (ovarios) no se puede considerar como material
genético (como si lo serian los ovocitos), y por tanto se ha de tratar como si fuera un subproducto
animal no destinado al consumo humano (SANDACH), regulado por el R (CE) 1069/09.

Este material sélo puede ser gestionado/tratado por un centro gestor autorizado para esta actividad,
es decir, el ET debe comunicar que realiza esta actividad y, por tanto, debe registrarse como
operador SANDACH, conforme al RD 1528/2012, de 8 de noviembre, por el que se establecen las
normas aplicables a los subproductos animales y los productos derivados no destinados al consumo
humano.

De forma previa al traslado de los ovarios por parte del ET, en cumplimiento del RD 476/2014, que
regula el registro de movimientos de SANDACH, el matadero ha de expedir un documento comercial
que acomparie el material recogido (los ovarios) y que se emite por triplicado (una copia para el
matadero, otra para el transportista y otra para el ET).

El transportista también ha de disponer de registro y autorizacién para transportar este material y el
ET ha de disponer de un gestor de residuos que le retire el SANDACH (los ovarios) una vez
desechado el mismo.
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