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PROCEDIMIENTO A APLICAR EN CASO DE SOLICITUD DE
EXCEPCIONES DE ACUERDO CON EL ARTICULO 10 DEL RD 429/2022,
PARA LA RECOGIDA DE MATERIAL GENETICO DE ANIMALES DE LA
ESPECIE BOVINA DESTINADO A BANCOS DE GERMOPLASMA.

El Real Decreto 429/2022, de 7 de junio, por el que se establecen normas para
la comercializacion de los productos reproductivos de las especies ganaderas
en el ambito nacional y se regulan medidas para la aplicacion de la normativa
europea aplicable a los desplazamientos dentro de la Unién Europea de
productos reproductivos, recoge en su articulo 10 que las autoridades
competentes podran conceder a los establecimientos de productos
reproductivos excepciones a los requisitos de los articulos 6.4 a 6.7 del citado
real decreto en determinadas circunstancias. Una de estas circunstancias es la
recogida de productos reproductivos destinados 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 bovinas, en el que se
alcance un equilibrio entre la consecucién de los fines del banco y unas
adecuadas garantias sanitarias. A estos efectos, la excepcion solo sera
aplicable a animales inscritos en libros genealdgicos de razas del Catalogo
Oficial de Razas de Ganado de Espafa (Anexo |, Real Decreto 45/2019, de 8
de febrero), en cuyo programa de cria se contemple la constitucion de un
banco de germoplasma. Asimismo, este procedimiento debera ser aplicado en
el caso de la obtencién de esperma post-mortem.

La aplicacion de esta excepcion solamente podra ser llevada a cabo por
centros de recogida de semen o, en su caso, de almacenamiento, autorizados
o registrados a los que se les haya concedido una excepcién conforme el
articulo 10 del Real Decreto 429/2022 por parte del 6érgano competente de la
Comunidad Auténoma donde se localicen.

El cumplimiento de este procedimiento permitira que el material seminal se
pueda almacenar en un banco de germoplasma, y se pueda utilizar en
determinadas circunstancias en el ambito nacional bajo un estricto control de
las autoridades competentes y s6lo en animales receptores incluidos en los
programas de cria correspondientes. No obstante, en ningiin caso podra ser
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comercializado en el ambito intracomunitario o a terceros paises, en este
ultimo caso, si no cumple los requisitos establecidos por los mismos.

1. Requisitos de las explotaciones.

El veterinario responsable del centro autorizado para esta excepcion
comprobara que las explotaciones donde se realicen las recogidas de semen
cumplen los requisitos que se enumeran a continuacion. Para ello, debera
recabar el certificado correspondiente expedido por un veterinario oficial o
habilitado donde se recoja el cumplimiento de los siguientes requisitos por
parte de la explotacién donde se ubiquen los donantes:

a) Explotacion calificada como libre de infeccion por el complejo
Mycobacterium tuberculosis de conformidad con el Reglamento
Delegado (UE) 2020/689.

b) Explotacién calificada como libre de infeccion por Brucella abortus,
B. melitensis y B. suis de conformidad con el Reglamento
Delegado (UE) 2020/689.

c) Explotacion calificada como libre de leucosis bovina enzodtica tal
como se define en el Reglamento Delegado (UE) 2020/689.

d) Explotacion que no esté situada en una zona restringida, delimitada
con arreglo a las disposiciones de la legislacién de la Union, debido
al brote de una enfermedad de Categoria A en base al Reglamento
de Ejecucion (UE) 2018/1882 de la Comision, de 3 de diciembre, o
por la aparicion de una enfermedad emergente, en la que la
especie bovina es susceptible.

No obstante, si el animal sobre el que se desea realizar el procedimiento tiene
una especial relevancia genética, certificada por el centro cualificado de
genética que trabaja en el programa de cria de la raza, se podran realizar
recogidas en explotaciones que no cumplan los requisitos de los puntos 1.a a
1.d, siendo necesaria previamente, una evaluacion de riesgo por parte de la
autoridad competente.

En el caso de los donantes cuyo esperma vaya a ser obtenido post-mortem, las
explotaciones de procedencia deben cumplir los requisitos enumerados
anteriormente, los cuales deberan ser -certificados igualmente, por un
veterinario oficial o habilitado.

2. Requisitos generales y sanitarios.
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2.1. Requisitos generales:

El veterinario responsable del centro autorizado para esta excepcion
comprobara que los donantes cumplan los siguientes requisitos:

a. Se encuentran inscritos en un libro genealégico de las razas bovinas
contempladas en el Catalogo Oficial de Razas de Ganado de Espafia, en cuyo
programa de cria se contemple la constitucién de un banco de germoplasma, lo
que sera acreditado por el propietario del animal a través del correspondiente
certificado zootécnico expedido por la asociacion oficialmente reconocida para
la gestion del libro correspondiente.

b. Hayan nacido y permanecido desde su nacimiento en la Unién o hayan
entrado en la Union de conformidad con los requisitos de entrada en la Unién.
El cumplimiento de este requisito sera alegado por el propietario del animal
haciendolo constar en la declaracion jurada que debe presentar al centro
autorizado para la excepcién, ajustandose al modelo recogido en el Anexo |.

c. Procedan de establecimientos situados en un Estado miembro o en una zona
de este, o de establecimientos que se encuentren bajo el control oficial de la
autoridad competente en un tercer pais o territorio, 0 en una zona de este, que
cumplan en cada caso los requisitos zoosanitarios establecidos en el
Reglamento Delegado (UE) 2020/688. ElI cumplimiento de este requisito debera
garantizarse mediante la presentacion del certificado correspondiente expedido
por un veterinario oficial o habilitado.

d. Hayan sido identificados de conformidad con los requisitos establecidos en el
Reglamento Delegado (UE) 2019/2035. Este requisito sera comprobado por el
veterinario del centro autorizado en el momento de ejecutar la excepcion sobre
los donantes.

e. Durante al menos los 30 dias previos a la fecha de la primera recogida de los
productos reproductivos y durante el periodo de recogida:

i) se hayan mantenido en establecimientos que no estén situados en
una zona restringida establecida debido a la aparicion en la especie
de los donantes de una enfermedad de categoria A en base al
Reglamento de Ejecucién (UE) 2018/1882 de la Comision, de 3 de
diciembre, o de una enfermedad emergente que afecte a esos
animales.

i) Se hayan mantenido en establecimientos en los que no se haya
notificado ninguna enfermedad de categoria D en base al
Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1882 de la Comision, de 3 de
diciembre, que afecte a esos animales.
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iii) No hayan estado en contacto con animales de la misma especie
procedentes de establecimientos situados en una zona restringida a
tenor del inciso i) o con animales de la misma especie procedentes
de establecimientos que no cumplan las condiciones mencionadas
en el inciso ii).

El cumplimiento de estos tres requisitos debera garantizarse
mediante la presentacion del certificado correspondiente expedido
por un veterinario oficial o habilitado.

iv) No se hayan empleado para la reproduccién natural. Para
garantizarlo el propietario del animal debe aportar una declaracién
jurada que se ajuste al modelo recogido en el Anexo |.

Solo podran utilizarse como donantes de semen, sementales que no muestren
ni sintomas ni signos clinicos de ninguna de las enfermedades de categoria D,
en base al Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1882 de la Comisién, de 3 de
diciembre de 2018, o de enfermedades emergentes el dia de la recogida del
esperma.

No obstante, si el animal sobre el que se desea realizar el procedimiento tiene
una especial relevancia genética certificada por el centro cualificado de
genética que trabaja en el programa de cria de la raza se podran realizar
recogidas en donantes que no cumplan los requisitos de este punto 2, siendo
necesaria previamente una evaluacion de riesgo por parte de la autoridad
competente.

Este punto sera de aplicacion también en el caso de los donantes cuyo
esperma vaya a ser obtenido post-mortem. En este caso ademas, si el
sacrificio se hace en matadero o en plaza de toros, se tendra en cuenta por
parte del veterinario del centro que estas instalaciones no podran estar
ubicadas en zona restringida por enfermedades de Categoria A o emergentes y
que los donantes no deben haber sido sacrificados en el marco de un programa
de erradicacion.

2.2. Requisitos sanitarios:
2.2.1. Pruebas a realizar sobre el animal donante.

Al inicio de cada uno de los procedimientos de recogida seminal, se deberan
tomar muestras por el veterinario responsable del centro de recogida o
bajo supervision de éste o de un veterinario oficial, de sangre/lavado
prepucial/semen (segun proceda) para realizar las siguientes pruebas:
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a) para la deteccidén de infeccidn por Brucella abortus, B. melitensis y B.
Suis, una prueba serologica en una muestra de sangre efectuada con
arreglo al procedimiento fijado en la seccién 1 del anexo Il del
Reglamento Delegado (UE) 2020/688.

b) para la leucosis bovina enzodtica, una prueba serolégica en una muestra
de sangre efectuada con arreglo al procedimiento fijado en la seccion 3
del anexo Ill del Reglamento Delegado (UE) 2020/688.

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 analisis
etiolégico para descartar la presencia, mediante una prueba etiologica,
de:

1) infeccion por Brucella abortus, B. melitensis 'y B. suis.

2) complejo Mycobacterium tuberculosis.

3) IBR.

4) BVD.

En el caso de que el esperma vaya a ser obtenido post-mortem deberan

hacerse las pruebas descritas en la letra e) y sobre el donante las pruebas
referidas en la letra a) y b) del punto 2.2.1.

2.2.2. Lenqua azul y Enfermedad hemorragica epizoodtica.

Los animales donantes, en relacion con la lengua azul y la enfermedad
hemorragica epizodtica (EHE), 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 animal donante a un andlisis etiolégico en sangre
que permita descartar la presencia de los virus de la Lengua Azul y
de la EHE. En caso de que este analisis sea positivo se podra
realizar el mismo sobre el semen congelado al objeto de descartar
la presencia de los virus de la Lengua Azul y de la EHE en las
dosis finales o

d) En el caso de animales donantes presentes durante los ultimos 60
dias en zona restringida por lengua azul, que los mismos hayan
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sido vacunados y revacunados de acuerdo con 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
vacunacion del animal

Estos requisitos deberan ser acreditados mediante presentacion al veterinario
del centro, de un certificado expedido por un veterinario oficial o habilitado.

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 los puntos 2.2.1.a a 2.2.1.e, y en caso necesario, del 2.2.2.c.
En el caso del esperma recogido de donantes post mortem, hasta la recepcién
de todos los resultados de los analisis contemplados en los puntos 2.2.1.a,
221by221.e,yen caso necesario, del 2.2.2.c. La custodia de este material
sera responsabilidad del centro oficialmente autorizado o registrado que lleve a
cabo el procedimiento.

Salvo que el centro cualificado de genética que trabaja en el programa de cria
de la asociacion certifique la relevancia genética del animal donante, se
procedera a la destruccion higiénica del material recolectado, cumpliendo el
Reglamento SANDACH, y desinfeccion del termo criogénico en caso de un
resultado positivo en las pruebas contempladas en los puntos 2.2.1.a a 2.2.1.e,
y en caso de realizarse, en la 2.2.2.c. Igualmente, dicho resultado positivo se
pondra en conocimiento de las autoridades competentes para que estas tomen
las medidas oportunas sobre los animales donantes y las explotaciones en las
que se ubiquen en funcion de la enfermedad diagnosticada.

Si el citado centro cualificado de genética certifica la relevancia genética del
animal donante, el material:

1. Podra ser almacenado, debiéndose hacer constancia de los
resultados positivos de los analisis 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 almacenado en caso de
reconstitucion de una raza extinta o para revertir pérdidas graves
de variabilidad genética en la poblacion conservada in-situ.
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4. La utilizacion 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 9 del Real Decreto 429/2022, 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.

Finalmente, tal y como recoge el Real Decreto 429/2022, el centro que aplica la
excepcion debera asegurar una perfecta trazabilidad de las partidas de semen,
incluyendo informaciéon sobre 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.

4. Requisitos minimos de manejo vy de instalaciones en mataderos o plazas de
toros donde se vaya a obtener esperma post mortem.

En todo momento la manipulacion necesaria para la obtencidon del esperma a
partir de los testiculos debera realizarse cumpliendo las condiciones
higiosanitarias adecuadas para impedir cualquier tipo de contaminacion.

Una vez obtenidos los testiculos seran trasladados a las instalaciones del
centro de recogida para la obtencién del esperma.

Anexo I: Modelo de declaracion del propietario del animal

D./DNA. Nombre y apellidos del propietario/a del animal/es

DECLARA QUE:

Los animales de su propiedad de la especie (nombre de la especie) cuya identificacion
se relaciona a continuacion:

e no han sido empleados para la reproducciéon natural en los ultimos 30 diasni
seran empleados para monta natural durante todo el periodo de recogida de
esperma.

e Se encuentran inscritos en el libro genealdgico de la raza (nombre de la raza)
contemplada en el Catalogo oficial de Razas de Ganado de Espania, lo que se
acredita a través del certificado zootécnico expedido por la asociacion
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oficialmente reconocida para la gestion del libro correspondiente (nombre de la
asociacion) adjunto a esta declaracion.

¢ Hayan nacido y permanecido desde su nacimiento en la Unién o hayan entrado
en la Unidn de conformidad con los requisitos de entrada en la Union.

Relacion de las identificaciones individuales de los animales:

Y para que conste, firmo la presente declaracion en (lugar) a (fecha).



