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REGLAMENTO DELEGADO (UE) 2020/686 DE LA COMISION
de 17 de diciembre de 2019

por el que se completa el Reglamento (UE) 2016/429 del Parlamento

Europeo y del Consejo en lo referente a la autorizacion de los

establecimientos de productos reproductivos y a los requisitos

zoosanitarios y de trazabilidad aplicables a los desplazamientos

dentro de la Union de productos reproductivos de determinados
animales terrestres en cautividad

(Texto pertinente a efectos del EEE)

PARTE 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1

Objeto y ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento completa las normas dispuestas en el
Reglamento (UE) 2016/429 en lo relativo a los establecimientos regis-
trados y autorizados de productos reproductivos y a los requisitos zoo-
sanitarios y de trazabilidad aplicables a los desplazamientos dentro de la
Unién de productos reproductivos de determinados animales terrestres
en cautividad.

2. En la parte II, capitulo 1, se establecen los requisitos aplicables a
la autorizacion de los establecimientos de productos reproductivos de
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos desde los que se despla-
zan productos reproductivos de dichos animales a otros Estados miem-
bros en lo relativo a los siguientes elementos:

a) las condiciones de cuarentena y aislamiento y otras medidas de
bioproteccion;

b) los requisitos de vigilancia;
c¢) las instalaciones y los equipos;

d) las responsabilidades, la competencia y la formacion especializada
del personal y los veterinarios en lo relativo a las actividades de los
establecimientos de productos reproductivos;

e) las responsabilidades de la autoridad competente que autoriza los
establecimientos de productos reproductivos;

f) las normas especiales para el cese de actividad de dichos estableci-
mientos de productos reproductivos.

3.  La parte II, capitulo 2, establece los requisitos sobre los siguientes
elementos:

a) la informacion que debe incluir la autoridad competente en el regis-
tro de establecimientos registrados de productos reproductivos;

b) la informacion que debe incluir la autoridad competente en el regis-
tro de establecimientos autorizados de productos reproductivos de
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos, y las normas sobre
la disponibilidad publica de dicho registro cuando los productos
reproductivos de esos animales se desplacen entre Estados miembros.
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4.  La parte II, capitulo 3, establece:

a) las normas sobre las obligaciones en materia de conservacion de
documentos que incumben a los operadores de establecimientos au-
torizados de productos reproductivos de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos, y los requisitos de conservacion de documentos
respecto de los productos reproductivos recogidos, producidos o
transformados en dichos establecimientos tras el cese de su
actividad;

b) los requisitos de trazabilidad aplicables a los productos reproductivos
de:

i) bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos,
ii) perros (Canis lupus familiaris) y gatos (Felis silvestris catus),

iii) animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos mantenidos en establecimientos de
confinamiento,

iv) animales de las familias de los camélidos y los cérvidos.

5. La parte III, capitulo 1, establece los requisitos zoosanitarios apli-
cables a los desplazamientos de productos reproductivos de bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos y equinos entre Estados miembros, incluidas
las excepciones correspondientes, y especifica los siguientes elementos:

a) las normas para la recogida, la produccion, la transformacion y el
almacenamiento de productos reproductivos en los establecimientos
autorizados de productos reproductivos;

b) los requisitos zoosanitarios aplicables a los animales donantes de los
que se recogen productos reproductivos, asi como al aislamiento o la
cuarentena de dichos animales;

c¢) las pruebas de laboratorio y de otro tipo que deben realizarse a los
animales donantes y a los productos reproductivos;

d) los requisitos zoosanitarios para la recogida, la produccion, la trans-
formacion, el almacenamiento y otros procedimientos, asi como para
el transporte de los productos reproductivos.

6. La parte III, capitulo 2, determina los siguientes aspectos de los
desplazamientos entre Estados miembros de productos reproductivos de
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos:

a) las normas sobre los certificados zoosanitarios;

b) la informacion que debe contener el certificado zoosanitario;
¢) los requisitos aplicables a las declaraciones;

d) los requisitos de notificacion.

7.  La parte III, capitulo 3, establece los requisitos zoosanitarios, de
certificacion y de notificacion aplicables a los desplazamientos entre
Estados miembros de productos reproductivos de:

a) perros y gatos;
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b) animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, capri-
nos y equinos mantenidos en establecimientos de confinamiento;

¢) animales de las familias de los camélidos y los cérvidos.

8. La parte III, capitulo 4, establece las normas aplicables a la con-
cesion de excepciones por parte de las autoridades competentes para los
desplazamientos entre Estados miembros de productos reproductivos
con fines cientificos y de productos reproductivos almacenados en ban-
cos de genes.

9. La parte IV establece determinadas medidas transitorias en lo
relativo a las Directivas 88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE y
92/65/CEE en relacion con:

a) la autorizacion de centros de recogida de esperma, centros de alma-
cenamiento de esperma, equipos de recogida de embriones y equipos
de produccion de embriones;

b) el marcado de las pajuclas y demas envases en los que se colocan,
almacenan o transportan el esperma, los ovocitos o los embriones;

¢) el uso de certificados zoosanitarios expedidos antes del 21 de abril
de 2021;

d) los desplazamientos entre Estados miembros de esperma, ovocitos y
embriones recogidos, producidos, transformados y almacenados antes
del 21 de abril de 2021.

10.  El presente Reglamento no se aplicara a los productos reproduc-
tivos de animales silvestres.

Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, ademas de las definiciones que
figuran en el articulo 1 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2018/1882,
se aplicaran las definiciones siguientes:

1) «establecimiento registrado de productos reproductivosy: estableci-
miento de productos reproductivos distinto de un establecimiento
autorizado de productos reproductivos y registrado ante la autoridad
competente de conformidad con el articulo 93, parrafo primero,
letra a), del Reglamento (UE) 2016/429;

2) «establecimiento autorizado de productos reproductivos»: centro de
recogida de esperma, equipo de recogida de embriones, equipo de
produccion de embriones, establecimiento de transformacion de
productos reproductivos o centro de almacenamiento de productos
reproductivos autorizado de conformidad con lo dispuesto en el
articulo 97 del Reglamento (UE) 2016/429;

3) «bovino» o «animal de las especies bovinasy»: animal de las espe-
cies de ungulados pertenecientes a los géneros Bison, Bos (inclui-
dos los subgéneros Bos, Bibos, Novibos y Poephagus) y Bubalus
(incluido el subgénero Anoa), asi como la descendencia de los
cruces entre dichas especies;

4) «porcino» o «animal de la especie porcina»: animal de la especie de
ungulados Sus scrofa;
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5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

«ovino» o «animal de las especies ovinas»: animal de las especies
de ungulados del género Ovis y la descendencia de los cruces entre
dichas especies;

«caprino» o «animal de las especies caprinas»: animal de las espe-
cies de ungulados del género Capra y la descendencia de los cruces
entre dichas especies;

«equino» o «animal de las especies equinas»: animal de las espe-
cies de solipedos pertenecientes al género Equus (incluidos los
caballos, los asnos y las cebras) y la descendencia de los cruces
entre dichas especies;

«certificado zoosanitario»: documento expedido por la autoridad
competente del Estado miembro de origen para acompafiar a una
partida de productos reproductivos hasta su lugar de destino, segun
lo dispuesto en el articulo 161, apartado 4, del Reglamento (UE)
2016/429;

«declaracion»: documento emitido por el operador para que acom-
pafie a una partida de productos reproductivos hasta su lugar de
destino, seglin lo establecido en los articulos 32 y 46;

«banco de genes»: repositorio de material genético de animales para
la conservacion ex sifu y el uso sostenible de recursos genéticos de
animales terrestres en cautividad que esta gestionado por una ins-
titucion huésped autorizada o reconocida por la autoridad compe-
tente para llevar a cabo esas funciones;

«centro de recogida de espermax: establecimiento de productos
reproductivos autorizado por la autoridad competente, de conformi-
dad con el articulo 4, para la recogida, la transformacion, el alma-
cenamiento y el transporte de esperma de bovinos, porcinos, ovi-
nos, caprinos o equinos con miras a su desplazamiento a otro
Estado miembro;

«equipo de recogida de embriones»: establecimiento de productos
reproductivos formado por un grupo de profesionales o por una
estructura autorizados por la autoridad competente, de conformidad
con el articulo 4, para la recogida, la transformacion, el almacena-
miento y el transporte de embriones obtenidos in vivo procedentes
de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos con miras a su
desplazamiento a otro Estado miembro;

«equipo de produccién de embriones»: establecimiento de produc-
tos reproductivos formado por un grupo de profesionales o por una
estructura autorizados por la autoridad competente, de conformidad
con el articulo 4, para la recogida, la transformacion, el almacena-
miento y el transporte de ovocitos y para la produccion in vitro, en
su caso, con esperma almacenado, la transformacion, el almacena-
miento y el transporte de embriones de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos o equinos, ambos con miras a su desplazamiento a otro
Estado miembro;

«espermay: eyaculado de uno o varios animales, tanto en su forma
no modificada como preparado o diluido;

«ovocitos»: fases haploides de la ovogénesis, incluidos los ovocitos
y ovulos de segundo orden;

«embriony»: fase inicial del desarrollo de un animal en la que es
posible transferirlo a una madre receptora;
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

«partida de productos reproductivos»: una cantidad de esperma,
ovocitos, embriones obtenidos in vivo o embriones producidos in
vitro expedida desde un Unico establecimiento autorizado de pro-
ductos reproductivos cubierto por un unico certificado zoosanitario;

«establecimiento de transformacion de productos reproductivosy:
establecimiento de productos reproductivos autorizado por la auto-
ridad competente, de conformidad con el articulo 4, para la trans-
formacion, incluido el sexado del esperma cuando proceda, y el
almacenamiento de esperma, ovocitos o embriones de bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos o equinos de una o mas especies, 0O
cualquier combinacion de distintos tipos de productos reproductivos
0 especies, con miras a su desplazamiento a otro Estado miembro;

«centro de almacenamiento de productos reproductivosy: estableci-
miento de productos reproductivos autorizado por la autoridad com-
petente, de conformidad con el articulo 4, para el almacenamiento
de esperma, ovocitos o embriones de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos o equinos de una o mas especies, o cualquier combinacion
de distintos tipos de productos reproductivos o especies, con miras
a su desplazamiento a otro Estado miembro;

«veterinario de centro»: veterinario responsable de las actividades
llevadas a cabo en un centro de recogida de esperma, un estable-
cimiento de transformacion de productos reproductivos o un centro
de almacenamiento de productos reproductivos de conformidad con
lo dispuesto en el presente Reglamento;

«veterinario de equipo»: veterinario responsable de las actividades
llevadas a cabo por un equipo de recogida de embriones o por un
equipo de produccion de embriones de conformidad con lo dispues-
to en el presente Reglamento;

«numero de autorizacion Unico»: nimero asignado por la autoridad
competente;

«fecha de retirada de la autorizacion»: fecha en que la autoridad
competente ha suspendido o retirado la autorizacion de un estable-
cimiento autorizado de productos reproductivos de conformidad con
el articulo 100 del Reglamento (UE) 2016/429;

«numero de registro Unico» o «numero de registro exclusivoy:
nimero asignado a un establecimiento registrado de productos
reproductivos;

«alojamiento de cuarentenay: instalacion autorizada por la autoridad
competente para el aislamiento de bovinos, porcinos, ovinos o ca-
prinos durante un periodo de al menos 28 dias antes de que sean
admitidos en un centro de recogida de esperma;

«establecimiento libre de (enfermedad)»: un establecimiento que
haya obtenido este estatus de acuerdo con los requisitos estableci-
dos en el articulo 20 del Reglamento Delegado (UE) 2020/689;

«laboratorio oficial»: laboratorio, situado en un Estado miembro o
en un tercer pais o territorio, designado por la autoridad competente
de conformidad con el articulo 37 del Reglamento (UE) 2017/625
para llevar a cabo las pruebas contempladas en los articulos 24 y 25
del presente Reglamento;
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28) «SGICOw: sistema de gestion de la informacion sobre los controles
oficiales para la utilizacion integrada de los mecanismos y las
herramientas mediante los cuales se gestionan, se tratan y se inter-
cambian de manera automatica los datos, la informacion y los
documentos sobre los controles oficiales, segiin lo dispuesto en el
articulo 131 del Reglamento (UE) 2017/625;

29) «raza amenazada»: raza local, reconocida en situacion de amenaza
por un Estado miembro, genéticamente adaptada a uno o mas sis-
temas de produccién o entornos tradicionales de dicho Estado
miembro, y cuya situacion de amenaza haya sido establecida de
forma cientifica por un organismo dotado de las competencias y los
conocimientos necesarios en el ambito de las razas amenazadas
segun lo dispuesto en el articulo 2, punto 24, del Reglamento (UE)
2016/1012;

30) «programa de erradicacion aprobado»: programa de erradicacion de
enfermedades ejecutado en un Estado miembro o en una zona de
este y aprobado por la Comision de conformidad con el articulo 31,
apartado 3, del Reglamento (UE) 2016/429;

31) «lote de animales donantes»: grupo de animales con la misma
situacion sanitaria cuyos productos reproductivos se recogen y
transforman al mismo tiempo y se transportan conjuntamente.

PARTE 1I

AUTORIZACION DE ESTABLECIMIENTOS DE PRODUCTOS
REPRODUCTIVOS, REGISTROS, CONSERVACION DE
DOCUMENTOS Y TRAZABILIDAD

CAPITULO 1

Autorizacion de establecimientos de productos reproductivos

Articulo 3

Requisitos para la autorizacién de establecimientos de productos
reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos

Los operadores de los siguientes establecimientos de productos repro-
ductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos
deberan solicitar a la autoridad competente, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 94, apartado 1, letra b), del Reglamento (UE)
2016/429, autorizacion para desplazar partidas de productos reproducti-
vos de dichos animales a otros Estados miembros:

a) el establecimiento en el que se recoge, transforma y almacena es-
perma de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos, para su
autorizacion como centro de recogida de esperma;

b) el grupo de profesionales o la estructura supervisados por un vete-
rinario de equipo competente para realizar la recogida, la transfor-
macioén y el almacenamiento de embriones de bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos o equinos, para su autorizacion como equipo de
recogida de embriones;

¢) el grupo de profesionales o la estructura supervisados por un vete-
rinario de equipo competente para realizar la recogida, la transfor-
macion y el almacenamiento de ovocitos y para la produccion, la
transformacion y el almacenamiento de embriones de bovinos, por-
cinos, ovinos, caprinos o equinos, para su autorizacion como equipo
de produccion de embriones;
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d) el establecimiento en el que se transforman y almacenan esperma,
ovocitos o embriones frescos, refrigerados o congelados de bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos o equinos, para su autorizacidon como
establecimiento de transformacion de productos reproductivos;

e) el establecimiento en el que se almacenan esperma, ovocitos o em-
briones frescos, refrigerados o congelados de bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos o equinos, para su autorizacion como centro de
almacenamiento de productos reproductivos.

Articulo 4

Autorizacion por parte de la autoridad competente de
establecimientos de productos reproductivos procedentes de
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

1.  La autoridad competente inicamente autorizara un establecimiento
de productos reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos o equinos segun lo dispuesto en el articulo 97 del Regla-
mento (UE) 2016/429 después de haber verificado que cumple los
siguientes requisitos:

a) el operador ha designado:

1) un veterinario de centro responsable de las actividades contem-
pladas en:

— el anexo I, parte 1, punto 1, en el caso de una solicitud de
autorizacion como centro de recogida de esperma presentada
por un establecimiento de productos reproductivos del tipo
referido en el articulo 3, letra a),

— el anexo I, parte 4, punto 1, en el caso de una solicitud de
autorizacion como establecimiento de transformacion de pro-
ductos reproductivos presentada por un establecimiento de
productos reproductivos del tipo referido en el articulo 3,
letra d),

— el anexo I, parte 5, punto 1, en el caso de una solicitud de
autorizaciéon como centro de almacenamiento de productos
reproductivos presentada por un establecimiento de productos
reproductivos del tipo referido en el articulo 3, letra e), o

ii) un veterinario de equipo responsable de las actividades contem-
pladas en:

— el anexo I, parte 2, punto 1, en el caso de una solicitud de
autorizacion como equipo de recogida de embriones presen-
tada por un establecimiento de productos reproductivos del
tipo referido en el articulo 3, letra b),

— el anexo I, parte 3, punto 1, en el caso de una solicitud de
autorizacion como equipo de produccion de embriones pre-
sentada por un establecimiento de productos reproductivos del
tipo referido en el articulo 3, letra c);

b) las instalaciones, los equipos y los procedimientos operativos para la
actividad de que se trate cumplen los requisitos establecidos en:

i) el anexo I, parte 1, punto 2, respecto de la recogida, la trans-
formacion, el almacenamiento y el transporte de esperma de
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos,
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ii) el anexo I, parte 2, punto 2, respecto de la recogida, la trans-
formacion, el almacenamiento y el transporte de embriones de
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos,

iii) el anexo I, parte 3, punto 2, respecto de la recogida de ovocitos
y la produccion, la transformacion, el almacenamiento y el trans-
porte de embriones de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o
equinos, incluidos la transformacion y el almacenamiento de
esperma y ovocitos empleados para la produccion de embriones,

iv) el anexo I, parte 4, punto 2, respecto de la transformacion, el
almacenamiento y el transporte de esperma, ovocitos o embrio-
nes frescos, refrigerados o congelados de bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos o equinos,

v) el anexo I, parte 5, punto 2, respecto del almacenamiento y el
transporte de esperma, ovocitos o embriones frescos, refrigerados
o congelados de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos.

2. Al autorizar un establecimiento de productos reproductivos proce-
dentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 97 y 99 del Reglamento (UE)
2016/429, la autoridad competente debera asignarle un numero de au-
torizacion Unico, que incluira el codigo ISO 3166-1 alfa-2 del pais en el
que se conceda la autorizacion.

Articulo 5

Normas especiales sobre el cese de actividad de establecimientos
autorizados de productos reproductivos procedentes de bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos y equinos

1. Cuando el operador de un establecimiento autorizado de productos
reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos cese su actividad, se asegurard de que, antes de la fecha de
retirada de la autorizacion, todas las partidas de esperma, ovocitos o
embriones recogidas o producidas y almacenadas en dicho estableci-
miento de productos reproductivos se hayan trasladado:

a) a un centro de almacenamiento de productos reproductivos para su
almacenamiento posterior, o

b) para fines de reproduccion, a un establecimiento en el que se man-
tengan bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos en cautividad, o

¢) para su eliminacion o empleo seguros como subproductos animales
de conformidad con el articulo 13 del Reglamento (CE)
n.° 1069/20009.

2. En el caso de que las partidas de esperma, ovocitos o embriones
permanezcan en el establecimiento autorizado de productos reproducti-
vos llegada la fecha de retirada de la autorizacion mencionada en el
apartado 1, dichas partidas no podran desplazarse a otro Estado
miembro.
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CAPITULO 2

Registros de establecimientos autorizados y registrados de productos
reproductivos que debe mantener la autoridad competente

Articulo 6

Registro de establecimientos registrados de productos reproductivos
que debe mantener la autoridad competente

1. La autoridad competente elaborard y mantendra actualizado un
registro de los establecimientos registrados de productos reproductivos.

2. En el registro al que se refiere el apartado 1, la autoridad compe-
tente incluird al menos la siguiente informacién para cada estableci-
miento registrado de productos reproductivos:

a) el nombre, la informacién de contacto y, cuando esté disponible, el
localizador unificado de recursos (URL) del sitio web del estableci-
miento registrado de productos reproductivos;

b) la direccion del establecimiento registrado de productos
reproductivos;

¢) el tipo de productos reproductivos y las especies animales para los
que se registro;

d) el nimero de registro Gnico asignado por la autoridad competente y
la fecha de inscripcion en el registro;

e) si la actividad del establecimiento registrado de productos reproduc-
tivos ha cesado, la fecha de cese.

Articulo 7

Registro de establecimientos autorizados de productos
reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos que debe mantener la autoridad competente

1. La autoridad competente debera elaborar y mantener actualizado
un registro de los establecimientos autorizados de productos reproduc-
tivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos.

2. En el registro al que se refiere el apartado 1, la autoridad compe-
tente debera incluir al menos la siguiente informacion para cada esta-
blecimiento autorizado de productos reproductivos:

a) el nombre, la informacioén de contacto y, cuando esté disponible, el
URL del sitio web del establecimiento de productos reproductivos;

b) la direccion del establecimiento de productos reproductivos;
¢) el nombre del veterinario de centro o del veterinario de equipo;

d) el tipo de productos reproductivos, el tipo de establecimiento de
productos reproductivos y las especies animales para los que se ha
concedido la autorizacion;

e) el numero de autorizacion unico asignado por la autoridad compe-
tente y la fecha de autorizacion.
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3. Cuando, de conformidad con los requisitos establecidos en el ar-
ticulo 4, la autoridad competente autorice un establecimiento de trans-
formacioén de productos reproductivos o un centro de almacenamiento
de productos reproductivos para el almacenamiento y, respecto del esta-
blecimiento de transformacion de productos reproductivos, para la trans-
formacion, de productos reproductivos de mas de un tipo o de mas de
una especie animal, la autoridad competente debera incluir en su regis-
tro de establecimientos autorizados de productos reproductivos informa-
cién sobre el tipo de productos reproductivos y sobre las especies
animales almacenados y, en su caso, transformados en el estableci-
miento autorizado de productos reproductivos.

4. Cuando la autoridad competente haya suspendido o retirado la
autorizacion de un establecimiento autorizado de productos reproducti-
vos de conformidad con el articulo 100, apartado 2, del Regla-
mento (UE) 2016/429, debera indicar con la mayor brevedad posible:

a) la suspension o la retirada en su registro de establecimientos autori-
zados de productos reproductivos;

b) la fecha de inicio y de finalizacion en el caso de la suspension y, en
el caso de la retirada, la fecha de retirada de la autorizacion.

5. Cuando un establecimiento autorizado de productos reproductivos
haya cesado su actividad, como se contempla en el articulo 5, la auto-
ridad competente debera indicar la fecha de cese de actividad en su
registro de establecimientos autorizados de productos reproductivos con
la mayor brevedad posible.

6. Cuando se vaya a llevar a cabo un desplazamiento de productos
reproductivos entre Estados miembros, la autoridad competente pondra
el registro a que se refiere el apartado 1 a disposicion del publico en su
sitio web y comunicara el URL de dicho sitio web a la Comision.

Cuando se modifique el URL del sitio web de una autoridad compe-
tente, debera notificarse a la Comision el nuevo URL de dicho sitio web
con la mayor brevedad posible.

CAPITULO 3

Conservacion de documentos y trazabilidad

Seccidn 1

Conservacion de documentos

Articulo 8

Obligaciones en materia de conservaciéon de documentos para los

operadores de establecimientos autorizados de productos

reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos

1. Los operadores de establecimientos autorizados de productos re-
productivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equi-
nos deberan conservar documentos que incluyan, como minimo, la in-
formacion siguiente:

a) con respecto a un centro de recogida de esperma:

i) la especie, la raza, la fecha de nacimiento y la identificacion de
los animales donantes que se encuentren en el centro de recogida
de esperma,
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ii)

iii)

iv)

v)

las fechas de los desplazamientos de los animales donantes al
centro de recogida de esperma y desde este y, en caso de que
dichos animales vayan acompaiiados de documentos, la referen-
cia a esos documentos,

la situacion sanitaria, los resultados de examenes clinicos y diag-
noésticos y las técnicas de laboratorio empleadas, asi como los
tratamientos y las vacunas administrados a los animales
donantes,

la fecha de recogida del esperma y, si procede, la fecha y el
lugar de transformacion del esperma,

la identificacion del esperma, con informacién sobre su destino;

b) con respecto a un equipo de recogida de embriones, un equipo de
produccion de embriones o un equipo de recogida y produccion de
embriones:

D)

iii)

iv)

vi)

la especie, la raza, la fecha de nacimiento y la identificacion de
los animales donantes de los que se hayan recogido ovocitos o
embriones,

la situacion sanitaria, los resultados de examenes clinicos y diag-
nodsticos y las técnicas de laboratorio empleadas, asi como los
tratamientos y las vacunas administrados a los animales donantes
de ovocitos o embriones,

la fecha y el lugar de recogida, examen y transformacion de los
ovocitos o de los embriones,

la identificacion de los ovocitos o de los embriones, con infor-
macion sobre su destino,

en caso de llevarse a cabo la micromanipulacion de los embrio-
nes, informacion sobre las técnicas de micromanipulaciéon em-
pleadas que comporten la penetracion de la zona pelucida o, en
el caso de los embriones de equinos, de la capsula embrionaria,

el origen del esperma utilizado para la inseminacion artificial de
los animales donantes o para fertilizar ovocitos para la produc-
cion de embriones in vitro;

c) con respecto a un establecimiento de transformacion de productos
reproductivos o a un centro de almacenamiento de productos repro-
ductivos:

i)

ii)

iii)

el tipo de productos reproductivos transformados y almacenados
0 Unicamente almacenados en el establecimiento autorizado de
productos reproductivos, con referencia a la especie del animal
donante,

las fechas de desplazamiento de los productos reproductivos al
establecimiento autorizado de productos reproductivos y desde
este, con referencia a los documentos que acompafiaron a dichos
productos reproductivos,

los documentos, entre ellos un certificado zoosanitario y una
declaracion, que ratifiquen que la situacion sanitaria de los ani-
males donantes cuyos productos reproductivos se transforman y
se almacenan o Unicamente se almacenan en el establecimiento
autorizado de productos reproductivos se atiene a los requisitos
del presente Reglamento,

la identificacion de los productos reproductivos que se transfor-
man y se almacenan o Unicamente se almacenan en el estable-
cimiento autorizado de productos reproductivos.
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2. Cuando un establecimiento de productos reproductivos al que se
refiere el apartado 1, letra c), sea autorizado por la autoridad competente
para transformar y almacenar o Unicamente para almacenar productos
reproductivos de mas de un tipo o de mas de una especie animal, el
operador conservara documentos por separado para cada tipo de pro-
ducto reproductivo y para los productos reproductivos de cada especie
animal transformados y almacenados o tinicamente almacenados.

Articulo 9

Obligaciones en materia de conservaciéon de documentos para los

operadores de establecimientos autorizados de productos

reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos que cesen su actividad

1.  Cuando un establecimiento autorizado de productos reproductivos
procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos cese su
actividad, como se contempla en el articulo 5, el operador de dicho
establecimiento solo trasladara partidas de productos reproductivos al-
macenados a un centro de almacenamiento de productos reproductivos
si dichas partidas van acompaiiadas por los documentos originales, o las
copias de estos, exigidos con arreglo al articulo 8, apartado 1.

2. El operador del centro de almacenamiento de productos reproduc-
tivos que reciba la partida de productos reproductivos procedentes del
establecimiento que ha cesado su actividad segin lo dispuesto en el
apartado 1 debera registrar la entrada y la informacioén sobre los pro-
ductos reproductivos basandose en los documentos de acompaiiamiento
exigidos de conformidad con el articulo 8, apartado 1, letra c).

Seccidn 2

Trazabilidad

Articulo 10

Requisitos de trazabilidad aplicables a los productos reproductivos
procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

1.  Los operadores que recojan, produzcan, transformen o almacenen
productos reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, ca-
prinos o equinos deberan marcar cada pajuela y demas envases en los
que se coloquen, almacenen y transporten el esperma, los ovocitos o los
embriones, tanto si estan separados en dosis individuales como si no lo
estan, de forma que sea posible determinar facilmente la siguiente in-
formacion:

a) la fecha de recogida o de produccion de dichos productos
reproductivos;

b) la especie y la identificacion de los animales donantes;

¢) el numero de autorizacion unico del establecimiento de productos
reproductivos de recogida o de produccion, de transformacion y de
almacenamiento de dichos productos reproductivos;

d) cualquier otra informacion de utilidad.

2. En caso de que en un establecimiento de transformacioén de pro-
ductos reproductivos se lleve a cabo el sexado del esperma, el operador
del centro de recogida de esperma debera complementar la informacion
indicada en el apartado 1 con informacion que permita determinar el
nimero de autorizacion unico del establecimiento de transformacion de
productos reproductivos en el que se haya llevado a cabo el sexado del
esperma.
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3. Cuando una pajuela u otro envase contenga esperma procedente de
bovinos, porcinos, ovinos o caprinos recogido de mas de un animal
donante, el operador velard por que la informacién mencionada en el
apartado 1 permita identificar todos los animales donantes que han
contribuido a la dosis de esperma utilizada para la inseminacion.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, si el esperma proce-
dente de ovinos o caprinos es:

a) esperma congelado en pellets, el operador podra marcar el cubilete
que contiene los pellets de esperma de un tnico donante en lugar de
marcar cada pellet individual contenido en ese cubilete;

b) esperma fresco o refrigerado, el operador podra marcar el cubilete
que contiene los tubos o pajuelas de esperma de un tinico donante en
lugar de marcar cada tubo o pajuela individual contenido en ese
cubilete.

5. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra c), el operador
velara por que el marcado de cada pajuela y demas envases en los que
se coloquen, almacenen o transporten el esperma, los ovocitos o los
embriones se realice de tal modo que permita determinar:

a) en el caso de esperma procedente de ovinos y caprinos que haya sido
recogido en el establecimiento en el que se mantienen los animales
donantes seglin lo dispuesto en el articulo 13, el nimero de registro
unico de dicho establecimiento, o

b) en el caso de productos reproductivos procedentes de bovinos, por-
cinos, ovinos, caprinos o equinos que hayan sido recogidos o pro-
ducidos en un establecimiento de confinamiento segin lo dispuesto
en el articulo 14, el nimero de autorizacion unico de dicho estable-
cimiento de confinamiento.

Articulo 11

Requisitos de trazabilidad aplicables a los productos reproductivos

procedentes de perros y gatos, de animales terrestres distintos de los

bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos mantenidos en

establecimientos de confinamiento y de animales de las familias de
los camélidos y los cérvidos

1.  Los operadores que recojan, produzcan, transformen o almacenen
productos reproductivos procedentes de perros o gatos, de animales
terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos
mantenidos en establecimientos de confinamiento, o de animales de las
familias de los camélidos y los cérvidos marcaran cada pajuela y demas
envases en los que se coloquen, almacenen y transporten el esperma, los
ovocitos o los embriones, tanto si estan separados en dosis individuales
como si no lo estan, de forma que sea posible determinar facilmente la
siguiente informacion:

a) la fecha de recogida o de produccion de dichos productos
reproductivos;

b) la especie, la subespecie en su caso, y la identificacion de los ani-
males donantes;



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 15

¢) una de las opciones siguientes:

i) cuando se haya asignado al establecimiento de recogida o de
produccion, de transformacion y de almacenamiento de esos pro-
ductos reproductivos un niimero de registro tinico, dicho numero,
que incluird el codigo ISO 3166-1 alfa-2 del pais en el que estd
registrado el establecimiento,

ii) cuando el establecimiento de recogida o de produccion, de trans-
formacion y de almacenamiento de esos productos reproductivos
sea un establecimiento de confinamiento, el nimero de autoriza-
cion Unico, que incluird el codigo ISO 3166-1 alfa-2 del pais en
el que se haya concedido la autorizacion;

d) cualquier otra informacion.

2. En caso de que se lleve a cabo el sexado del esperma en un
establecimiento distinto del establecimiento de recogida o produccion,
el operador del establecimiento de recogida o produccion de dicho
esperma deberd complementar la informacion indicada en el apartado 1
con informacién que permita identificar el establecimiento en el que se
haya llevado a cabo el sexado de ese esperma.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, cuando el esperma de
los animales a que se refiere el apartado 1 se congele en pellets, el
operador podra marcar el cubilete que contiene los pellets de esperma
de un Unico donante, en lugar de marcar cada pellet individual conte-
nido en dicho cubilete.

4.  Cuando una pajuela individual u otro envase contenga esperma
recogido de mas de un animal donante, el operador velard por que la
informacion a que se refiere el apartado 1 incluya la identificacion de
todos los animales donantes.

PARTE III

DESPLAZAMIENTOS DE PRODUCTOS REPRODUCTIVOS ENTRE
ESTADOS MIEMBROS

CAPITULO 1

Requisitos zoosanitarios aplicables a los desplazamientos de productos
reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos

Seccidn 1

Normas aplicables a la recogida, la produccion,

la transformaciéon y el almacenamiento de

productos reproductivos procedentes de

bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos en

establecimientos autorizados de productos
reproductivos

Articulo 12

Normas aplicables a los desplazamientos a otros Estados miembros

de productos reproductivos procedentes de bovinos, porcinos,

ovinos, caprinos y equinos desde establecimientos autorizados de
productos reproductivos

Los operadores solo trasladaran a otro Estado miembro el esperma, los
ovocitos y los embriones procedentes de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos que hayan sido recogidos, producidos, transformados
y almacenados en establecimientos autorizados de productos
reproductivos.
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Articulo 13

Excepcion aplicable a los desplazamientos a otros Estados miembros
de esperma procedente de ovinos y caprinos desde los
establecimientos en los que se mantienen los animales

No obstante lo dispuesto en el articulo 12, los operadores podran tras-
ladar a otros Estados miembros partidas de esperma procedentes de
ovinos y caprinos que se hayan recogido, transformado y almacenado
en el establecimiento en el que se mantienen los animales donantes,
siempre y cuando dichos operadores:

a) obtengan el consentimiento previo de la autoridad competente del
Estado miembro de destino en relacion con la aceptacion de la
partida;

b) velen por que los animales donantes hayan sido sometidos a un
examen clinico realizado por un veterinario antes de la recogida
del esperma y no hayan mostrado sintomas que indiquen la presencia
de enfermedades de categoria D ni de enfermedades emergentes que
afecten a ovinos y caprinos, ni signos clinicos de dichas enfermeda-
des de categoria D o emergentes el dia de la recogida del esperma;

¢) garanticen que los animales donantes proceden de establecimientos
que cumplen los requisitos zoosanitarios establecidos en el arti-
culo 15, apartados 1, 2, 3 y 4, del Reglamento Delegado (UE)
2020/688;

d) garanticen que los animales donantes hayan sido sometidos a las
siguientes pruebas, con resultados negativos, realizadas en muestras
tomadas durante el periodo de aislamiento que debe comenzar como
minimo 30 dias antes de la recogida del esperma:

i) una prueba seroldgica, segin lo descrito en el anexo I, parte 1,
punto 1, del Reglamento Delegado (UE) 2020/688, para detectar
la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella
Suis,

ii) en el caso de los ovinos, una prueba serologica para detectar la
epididimitis ovina (Brucella ovis),

iii) en el caso de los caprinos mantenidos junto con ovinos, una
prueba serologica para detectar la epididimitis ovina (Brucella
ovis);

e) velen por que los animales donantes estén identificados de confor-
midad con el articulo 45, apartados 2 o 4, o con el articulo 46,
apartados 1, 2 o 3, del Reglamento (UE) 2019/2035;

f) garanticen que el esperma se ha marcado con arreglo a los requisitos
establecidos en el articulo 10;

g) conserven documentos en el establecimiento que incluyan, como
minimo, la informacion indicada en el articulo 8, apartado 1, letra a);

h) garanticen que la partida de esperma se transporta de acuerdo con los
articulos 28 y 29;

i) garanticen que los animales donantes no se utilizaron para la repro-
duccién natural durante al menos los 30 dias previos a la fecha de la
primera recogida de esperma destinado a ser trasladado entre Estados
miembros y durante el periodo de recogida de dicho esperma.
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Articulo 14

Excepcion aplicable a los desplazamientos a otros Estados miembros

de productos reproductivos procedentes de bovinos, porcinos,

ovinos, caprinos y equinos mantenidos en establecimientos de
confinamiento

No obstante lo dispuesto en el articulo 12, los operadores de estableci-
mientos de confinamiento podran trasladar a otros Estados miembros
partidas de esperma, ovocitos o embriones recogidos en dichos estable-
cimientos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos,
siempre y cuando dichos operadores:

a) unicamente trasladen las partidas de esos productos reproductivos a
otro establecimiento de confinamiento;

b) velen por que los animales donantes:

1) no procedan de un establecimiento situado en una zona restrin-
gida establecida debido a la aparicion de una enfermedad de
categoria A o de una enfermedad emergente que afecte a bovi-
nos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos, ni hayan estado en
contacto con animales procedentes de un establecimiento de tales
caracteristicas,

ii) procedan de un establecimiento en el que no se haya notificado
ninguna enfermedad de categoria D que afecte a bovinos, porci-
nos, ovinos, caprinos o equinos durante al menos los 30 dias
previos a la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones,

iii) hayan permanecido en un Unico establecimiento de confina-
miento de origen durante al menos los 30 dias previos a la fecha
de recogida del esperma, los ovocitos o los embriones,

iv) hayan sido sometidos a un examen clinico realizado por el ve-
terinario de establecimiento responsable de las actividades lleva-
das a cabo en un establecimiento de confinamiento y no hayan
mostrado sintomas que indiquen la presencia de ninguna de las
enfermedades de categoria D a que se refiere el inciso ii) o de
enfermedades emergentes, ni signos clinicos de dichas enferme-
dades, el dia de la recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones,

v) en la medida de lo posible, no se hayan empleado para la re-
produccion natural durante al menos los 30 dias previos a la
primera recogida ni durante el periodo de recogida del esperma,
los ovocitos o los embriones destinados a ser desplazados a otro
Estado miembro,

vi) estén identificados de conformidad con los requisitos estableci-
dos en el Reglamento (UE) 2019/2035;

— en el caso de los bovinos, en el articulo 38,

— en el caso de los porcinos, en el articulo 52, apartado 1, o
articulo 54, apartado 2,

— en el caso de los ovinos y caprinos, en el articulo 45, apar-
tados 2 o 4, o articulo 46, apartados 1, 2 o 3,

— en el caso de los equinos, en el articulo 58, apartado 1,
articulo 59, apartado 1, o articulo 62, apartado 1;

¢) velen por que los productos reproductivos se hayan marcado de
conformidad con los requisitos establecidos en el articulo 10;
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d) velen por que los productos reproductivos se transporten de acuerdo
con los articulos 28 y 29.

Seccidén 2

Requisitos zoosanitarios aplicables a los

animales donantes de los que se han recogido

los productos reproductives, 'y requisitos

aplicables al aislamiento y la cuarentena de
dichos animales

Subseccion I

Requisitos zoosanitarios generales aplicables a los
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos donantes

Articulo 15

Responsabilidades de los operadores relativas al cumplimiento de

los requisitos zoosanitarios aplicables a los bovinos, porcinos,

ovinos, caprinos y equinos donantes de los que se han recogido
productos reproductivos

Los operadores solo trasladardn a otros Estados miembros partidas de
esperma, ovocitos y embriones de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos que cumplan los siguientes requisitos:

a) los productos reproductivos se hayan recogido de animales que no
mostraban ni sintomas ni signos clinicos de enfermedades transmisi-
bles de los animales el dia de la recogida;

b) el desplazamiento haya sido autorizado, respectivamente, por el ve-
terinario de centro o de equipo.

Articulo 16

Responsabilidades de los veterinarios de centro y de los veterinarios

de equipo relativas al cumplimiento de los requisitos zoosanitarios

aplicables a los bovines, porcinos, ovinos, caprinos y equinos
donantes de los que se han recogido productos reproductivos

Los veterinarios de centro, por lo que se refiere a los animales donantes
de esperma, o los veterinarios de equipo, por lo que se refiere a los
animales donantes de ovocitos y embriones, velaran por que los bovi-
nos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos donantes cumplan los siguien-
tes requisitos:

a) 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 Union;

b) 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 terri-
torio, o en una zona de este, que cumplan en cada caso los requisitos
zoosanitarios establecidos en el Reglamento Delegado (UE)
2020/688:

i) en el caso de los animales de bovinos, en el articulo 10, apar-
tado 1, articulo 11, apartados 1, 2 y 3, y articulo 12, apartados 1,
2y3,



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 19

ii) en el caso de los porcinos, en el articulo 19, apartado 1, y
articulo 20, apartados 1 y 2,

iii) en el caso de los ovinos y caprinos, en el articulo 15, apartados
1,2,3y4,

iv) en el caso de los equinos, en el articulo 22, apartados 1 y 2;

¢) hayan sido identificados de conformidad con los requisitos estable-
cidos en el Reglamento (UE) 2019/2035:

i) en el caso de los bovinos, en el articulo 38,

ii) en el caso de los porcinos, en el articulo 52, apartado 1, o
articulo 54, apartado 2,

iii) en el caso de los ovinos y caprinos, en el articulo 45, apartados 2
0 4, o articulo 46, apartados 1, 2 o 3,

iv) en el caso de los equinos, en el articulo 58, apartado 1, arti-
culo 59, apartado 1, o articulo 62, apartado 1;

d) durante al menos los 30 dias previos a la fecha de la primera reco-
gida 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 aparicién en bovi-
nos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos de una enfermedad de
categoria A o de una enfermedad emergente que afecte a esos
animales,

ii) se hayan mantenido en establecimientos en los que no se haya
notificado ninguna enfermedad de categoria D que afecte a esos
animales,

iii) no hayan estado en contacto con animales procedentes de esta-
blecimientos situados en una zona restringida a tenor del inciso 1)
o con animales procedentes de establecimientos que no cumplan
las condiciones mencionadas en el inciso ii),

iv) no se hayan empleado para la reproduccion natural;

e) no muestren ni sintomas ni signos clinicos de ninguna de las enfer-
medades de categoria D a que se refiere la letra d), inciso ii), o de
enfermedades emergentes el dia de la recogida del esperma, los
ovocitos o los embriones;

f) cumplan los requisitos zoosanitarios adicionales establecidos:

i) en el caso de los bovinos, en el articulo 20 y en el anexo II,
parte 1 y parte 5, capitulos I, II y III,

ii) en el caso de los porcinos, en el articulo 21 y en el anexo II,
parte 2 y parte 5, capitulos [ y IV,

iii) en el caso de los ovinos y caprinos, en el articulo 22 y en el
anexo II, parte 3 y parte 5, capitulos I, I y III,

iv) en el caso de los equinos, en el articulo 23 y en el anexo II,
parte 4.
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Articulo 17

Responsabilidades de los veterinarios de centro y de los veterinarios
de equipo relativas al cumplimiento de los requisitos zoosanitarios
aplicables a los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos
donantes de los que se han recogido productos reproductivos
procedentes de establecimientos sujetos a restricciones de los
desplazamientos por motivos zoosanitarios

Los veterinarios de centro, por lo que se refiere a los animales donantes
de esperma, o los veterinarios de equipo, por lo que se refiere a los
animales donantes de ovocitos y embriones, velaran por que el esperma,
los ovocitos y los embriones recogidos en un centro de recogida de
esperma o en un establecimiento sujeto a restricciones de los desplaza-
mientos por motivos zoosanitarios en relacién con las enfermedades
contempladas en el articulo 16, letra b), o en los articulos 20, 21, 22
0 23 cumplan los siguientes requisitos:

a) se almacenen por separado;

b) no se trasladen entre Estados miembros hasta que las autoridades
competentes hayan levantado las restricciones de los desplazamientos
aplicables al centro de recogida de esperma o al establecimiento en
el que se recogieron el esperma, los ovocitos o los embriones, y

c¢) el esperma, los ovocitos y los embriones almacenados hayan sido
sometidos a examenes oficiales para descartar la presencia de los
patdégenos que causan las enfermedades para las que se establecieron
las restricciones de los desplazamientos.

Articulo 18

Responsabilidades adicionales de los veterinarios de centro relativas

al cumplimiento de los requisitos zoosanitarios aplicables a los

bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos donantes de los que
se ha recogido esperma

Los veterinarios de centro deberan velar por que los bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos y equinos donantes cumplan los siguientes requisitos:

a) no muestren ni sintomas ni signos clinicos de ninguna de las enfer-
medades de categoria D a que se refiere el articulo 16, letra d),
inciso ii), el dia de su admision en un centro de recogida de esperma;

b) en el caso de los bovinos, porcinos, ovinos y caprinos donantes,
antes del dia de su admision en un centro de recogida de esperma,
hayan sido mantenidos en un alojamiento de cuarentena que ese dia
cumpliera las siguientes condiciones:

i) no haya notificado ninguna de las enfermedades de categoria D
que afectan a bovinos, porcinos, ovinos o caprinos durante al
menos los 30 dias anteriores,

ii) no esté situado en una zona restringida establecida debido a la
aparicion en bovinos, porcinos, ovinos o caprinos de una enfer-
medad de categoria A o de una enfermedad emergente que afecte
a esos animales;
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¢) se mantengan en un centro de recogida de esperma que:

1) durante un periodo que abarque como minimo los 30 dias ante-
riores a la fecha de recogida y como minimo 30 dias después de
la fecha recogida del esperma o, en el caso del esperma fresco,
hasta la fecha de expedicion de la partida de esperma, no haya
notificado ninguna de las enfermedades de categoria D que afec-
tan a bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos,

ii) no esté situado en una zona restringida establecida debido a la
aparicion en bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos de una
enfermedad de categoria A o de una enfermedad emergente que
afecte a esos animales.

Articulo 19

Excepcion a los requisitos zoosanitarios para bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos y equinos donantes desplazados entre centros de
recogida de esperma

1.  No obstante lo dispuesto en el articulo 18, letra b), los operadores
podran trasladar a bovinos, porcinos, ovinos y caprinos donantes, asi
como a equinos donantes sujetos al programa de pruebas de deteccion
de determinadas enfermedades segun lo establecido en el anexo II, parte
4, capitulo I, punto 1, letra b), inciso i), directamente desde un centro de
recogida de esperma a otro centro de recogida de esperma:

a) sin necesidad de pasar por un periodo de cuarentena ni de que se
realicen pruebas, segin lo dispuesto en el anexo II para los siguien-
tes animales:

i) para los bovinos, en el anexo II, parte 1 y parte 5, capitulos I, II
y III,

ii) para los porcinos, en el anexo II, parte 2 y parte 5, capitulos I
y IV,

iii) para los ovinos y caprinos, en el anexo II, parte 3 y parte 5,
capitulos I, IT y III,

iv) para los equinos, en el anexo II, parte 4, capitulo I, punto 1,
letra a), y

b) siempre y cuando los animales donantes:

1) no muestren sintomas ni signos de ninguna enfermedad de cate-
goria D que afecte a los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o
equinos el dia de dicho desplazamiento,

ii) antes de dicho desplazamiento, estuvieran permanentemente
desde la fecha de su admision en el centro de recogida de es-
perma y se sometieran a las siguientes pruebas pertinentes para
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos indicadas en el
apartado 1, letra a), con resultados negativos:

— todas las pruebas de rutina obligatorias seglin lo dispuesto en
el anexo II en el periodo de los 12 meses anteriores a la fecha
de dicho desplazamiento, o

— cuando las pruebas de rutina obligatorias alin no se hayan
llevado a cabo en el centro de recogida de esperma, todas
las pruebas exigidas antes de la admision en un centro de
recogida de esperma realizadas en el periodo inmediatamente
anterior a la cuarentena y durante esta.
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2. Los operadores solo trasladaran los animales donantes menciona-
dos en la frase introductoria del apartado 1 cuando el desplazamiento
esté autorizado por la autoridad competente del centro de recogida de
esperma de origen y con el consentimiento previo del veterinario de
centro del centro de recogida de esperma de destino.

3.  Los operadores velaran por que los animales donantes menciona-
dos en la frase introductoria del apartado 1 no estén en contacto directo
o indirecto con animales en una situacion sanitaria inferior durante el
desplazamiento y por que los medios de transporte utilizados se hayan
limpiado y desinfectado antes de su uso.

4.  Los operadores de los centros de recogida de esperma de destino
deberan someter a los animales donantes mencionados en la frase in-
troductoria del apartado 1 a todas las pruebas de rutina obligatorias
segun lo dispuesto en el apartado 1, letra a), a mas tardar 12 meses
después de la fecha en la que se realizaran las Gltimas pruebas de rutina
obligatorias a estos animales.

Subseccidn 11

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a
determinadas especies de ungulados

Articulo 20

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los bovinos
donantes de los que se han recogido esperma, ovocitos y embriones

1. El veterinario de centro, por lo que se refiere a los animales
donantes de esperma, o el veterinario de equipo, por lo que se refiere
a los animales donantes de ovocitos y embriones, velard por que los
bovinos donantes cumplan los siguientes requisitos:

a) procedieran de un establecimiento, en el caso de los animales do-
nantes de esperma antes de su admision en un alojamiento de cua-
rentena, que estuviera libre de infeccion por las siguientes enferme-
dades y nunca se hayan mantenido en un establecimiento con una
situacion sanitaria inferior:

1) infeccion por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae y M. tuberculosis),

i) infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella
suis,

iii) leucosis bovina enzodtica,

iv) rinotraqueitis infecciosa bovina o vulvovaginitis pustular
infecciosa;

b) cumplan los requisitos zoosanitarios adicionales establecidos en el
anexo II, parte 1 y parte 5, capitulos I, 1T y III.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra a), inciso iii), el
veterinario de centro podrd aceptar que un animal donante de esperma
proceda de un establecimiento que no estuviera libre de leucosis bovina
enzodtica siempre y cuando dicho animal:

a) tenga menos de dos afios y haya sido procreado por una madre que
fuera sometida, con resultados negativos, a una prueba serologica de
deteccion de la leucosis bovina enzoodtica tras separar a ese animal
de su madre, o
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b) haya alcanzado la edad de dos afios y haya sido sometido, con
resultados negativos, a una prueba serologica de deteccion de la
leucosis bovina enzodtica.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra a), inciso iii), el
veterinario de equipo podra aceptar un animal donante de ovocitos y
embriones procedente de un establecimiento que no esté libre de leu-
cosis bovina enzodtica siempre que el veterinario oficial responsable del
establecimiento de origen haya certificado que no se han producido
casos clinicos de leucosis bovina enzootica durante al menos los tres
afios anteriores.

4. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra a), inciso iv):

a) el veterinario del centro, por lo que respecta a los animales donantes
de esperma, podra aceptar un animal donante que proceda de un
establecimiento que no esté libre de rinotraqueitis infecciosa bovina
o vulvovaginitis pustular infecciosa siempre que el animal haya sido
sometido a la prueba requerida de conformidad con el anexo II, parte
1, capitulo I, punto 1, letra b), inciso iv), o

b) el veterinario de equipo, por lo que se refiere a los animales donan-
tes de ovocitos y embriones, podra aceptar un animal donante pro-
cedente de un establecimiento que no esté libre de rinotraqueitis
infecciosa bovina o vulvovaginitis pustular infecciosa siempre que
el veterinario oficial responsable del establecimiento de origen haya
certificado que no se han producido casos clinicos de rinotraqueitis
infecciosa bovina o vulvovaginitis pustular infecciosa durante al me-
nos los 12 meses anteriores.

Articulo 21

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los porcinos
donantes de los que se han recogido esperma, ovocitos y embriones

1. El veterinario de centro, por lo que se refiere a los animales
donantes de esperma, o el veterinario de equipo, por lo que se refiere
a los animales donantes de ovocitos y embriones, velard por que los
porcinos donantes cumplan los siguientes requisitos:

a) procedieran de un establecimiento, en el caso de los animales do-
nantes de esperma antes de su admision en un alojamiento de cua-
rentena, en el que no se haya detectado ningun signo clinico, sero-
légico, viroldégico o anatomopatologico de infeccion por el virus de
la enfermedad de Aujeszky durante al menos los 12 meses
anteriores;

b) cumplan los requisitos zoosanitarios adicionales establecidos en el
anexo II, parte 2 y parte 5, capitulos I y IV.

2. El veterinario de centro velara por que los porcinos donantes de
esperma cumplan los siguientes requisitos:

a) antes de su admision en un alojamiento de cuarentena, procedieran
de un establecimiento que estaba libre de infeccion por Brucella
abortus, Brucella melitensis y Brucella suis de acuerdo con los
requisitos establecidos en el anexo II, parte 5, capitulo 1V,
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b) se mantuvieran en un alojamiento de cuarentena que en el dia de la
admision llevara libre de infeccion por Brucella abortus, Brucella
melitensis y Brucella suis al menos los tres meses anteriores;

¢) se mantengan en un centro de recogida de esperma en el que no se
hayan notificado signos clinicos, serologicos, viroldgicos o anatomo-
patologicos de infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky
durante al menos los 30 dias anteriores a la fecha de admision y
durante al menos los 30 dias inmediatamente anteriores a la fecha de
recogida;

d) no hayan sido vacunados contra el sindrome disgenésico y respira-
torio porcino y hayan sido mantenidos, desde su nacimiento y du-
rante un periodo minimo de tres meses antes de la fecha de entrada
en el alojamiento de cuarentena, en un establecimiento en el que los
animales no hayan sido vacunados contra el sindrome disgenésico y
respiratorio porcino y no se detectara dicho sindrome durante ese
periodo.

Articulo 22

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los ovinos Yy
caprinos donantes de los que se han recogido esperma, ovocitos y
embriones

El veterinario de centro, por lo que se refiere a los animales donantes de
esperma, o el veterinario de equipo, por lo que se refiere a los animales
donantes de ovocitos y embriones, velara por que los ovinos y caprinos
donantes cumplan los siguientes requisitos:

b) procedieran de un establecimiento, en el caso de los animales do-
nantes de esperma antes de su admision en un alojamiento de cua-
rentena, que estuviera libre de infeccion por Brucella abortus, Bru-
cella melitensis y Brucella suis, y nunca se hayan mantenido en un
establecimiento con una situacién sanitaria inferior;

¢) cumplan los requisitos zoosanitarios adicionales establecidos en el
anexo II, parte 3 y parte 5, capitulos I, I y III.

Articulo 23

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los equinos
donantes de los que se han recogido esperma, ovocitos y embriones

1. El veterinario de centro, por lo que se refiere a los equinos admi-
tidos en un centro de recogida de esperma, o el veterinario de equipo,
por lo que se refiere a los equinos utilizados para la recogida de ovo-
citos y embriones o para la produccion de embriones, velara por que
dichos equinos cumplan los siguientes requisitos antes de la recogida de
los productos reproductivos:

a) procedan de un establecimiento:
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i) en el que no se hayan notificado casos de surra (7Trypanosoma
evansi) durante los 30 dias anteriores o en el que se hayan
notificado casos de surra (Trypanosoma evansi) durante los
dos aflos anteriores y, después del ultimo brote, el estableci-
miento afectado se haya mantenido sometido a restricciones de
los desplazamientos hasta que:

— los animales infectados se hayan retirado del establecimiento,
y

— los animales restantes del establecimiento hayan sido some-
tidos, con resultados negativos, a una prueba de deteccion de
la surra (Trypanosoma evansi) con uno de los métodos de
diagnéstico indicados en el anexo I, parte 3, del Reglamento
Delegado (UE) 2020/688, realizada en muestras tomadas al
menos seis meses después de que el ultimo animal infectado
haya sido retirado del establecimiento,

ii) en el que no se hayan notificado casos de durina durante los seis
meses anteriores o en el que se hayan notificado casos de durina
durante los dos afios anteriores y, después del ultimo brote, el
establecimiento afectado se haya mantenido sometido a restric-
ciones de los desplazamientos hasta que:

— se hayan matado y destruido o sacrificado los animales in-
fectados o se hayan castrado los equinos machos infectados
sin castrar, y

— los animales equinos restantes del establecimiento, con ex-
cepcion de los equinos machos castrados mencionados en el
primer guion mantenidos aparte de las yeguas, hayan sido
sometidos, con resultados negativos, a una prueba para la
deteccion de la durina con uno de los métodos de diagnos-
tico indicados en el anexo I, parte 8, del Reglamento Dele-
gado (UE) 2020/688, realizada en muestras tomadas al me-
nos seis meses después de que se hayan llevado a cabo las
medidas descritas en el primer guion,

iii) en el que no se hayan notificado casos de anemia infecciosa
equina durante los 90 dias anteriores o en el que se hayan
notificado casos de anemia infecciosa equina durante los 12
meses anteriores y, después del ultimo brote, el establecimiento
afectado se haya mantenido sometido a restricciones de los des-
plazamientos hasta que:

— se hayan matado y destruido o sacrificado los animales in-
fectados, y

— los equinos restantes del establecimiento hayan sido someti-
dos, con resultados negativos, a una prueba para la deteccion
de la anemia infecciosa equina con uno de los métodos de
diagnostico indicados en el anexo I, parte 9, del Reglamento
Delegado (UE) 2020/688, realizada en muestras tomadas en
dos ocasiones con un intervalo minimo de tres meses des-
pués de que se hayan llevado a cabo las medidas descritas en
el primer guion y el establecimiento haya sido limpiado y
desinfectado;

b) en el caso de los animales donantes de esperma, hayan sido mante-

nidos durante 30 dias antes de la fecha de recogida del esperma en
establecimientos en los que ningun equino haya mostrado signos
clinicos de infeccion por el virus de la arteritis equina o metritis
contagiosa equina durante ese periodo;

cumplan los requisitos zoosanitarios adicionales establecidos en el
anexo II, parte 4.



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 26

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra a), las restricciones
de los desplazamientos establecidas en el parrafo 1, apartado a), incisos
i) a iii), deben mantenerse durante un periodo de al menos 30 dias a
partir de la fecha en la que se mataron y destruyeron o se sacrificaron
todos los animales del establecimiento pertenecientes a las especies de
la lista para la respectiva enfermedad segiin lo dispuesto en el apar-
tado 1, letra a), incisos i) a iii), cuando se permita de acuerdo con el
apartado 1, letra b), y el establecimiento haya sido limpiado y
desinfectado.

Seccidn 3

Pruebas de laboratorio y otras pruebas que

deben realizarse a los bovinos, porcinos,

ovinos, caprinos y equinos donantes en

cautividad y a los productos reproductivos de
estos

Articulo 24

Pruebas de laboratorio y otras pruebas que deben realizarse a los
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos donantes y a los
productos reproductivos de estos

Los operadores deberan velar por que:

a) los animales donantes cuyos productos reproductivos deban trasla-
darse a otros Estados miembros se hayan sometido a las siguientes
pruebas:

i) en el caso de los bovinos, las pruebas indicadas en el anexo II,
parte 1, y, segin proceda, en la parte 5, capitulos I, IT y III,

ii) en el caso de los porcinos, las pruebas indicadas en el anexo II,
parte 2, y, segiin proceda, en la parte 5, capitulos I y IV,

iii) en el caso de los ovinos y caprinos, las pruebas indicadas en el
anexo II, parte 3, y, seglin proceda, en la parte 5, capitulos I, II
y 11,

iv) en el caso de los equinos, las pruebas indicadas en el anexo II,
parte 4;

b) todas las pruebas a que se refiere la letra a) se lleven a cabo en
laboratorios oficiales.

Articulo 25

Autorizacion para las pruebas de laboratorio que deben realizarse a
los bovinos, porcinos, ovinos y caprinos donantes en un alojamiento
de cuarentena

1. La autoridad competente podra autorizar que las siguientes prue-
bas mencionadas en el anexo II se realicen con muestras recogidas en el
alojamiento de cuarentena:

a) en el caso de los bovinos, las pruebas a que se refiere el anexo II,
parte 1, capitulo I, punto 1, letra b);

b) en el caso de los porcinos, las pruebas a que se refiere el anexo II,
parte 2, capitulo I, punto 1, letra b);

¢) en el caso de los ovinos y caprinos, las pruebas a que se refiere el
anexo II, parte 3, capitulo I, punto 1, letra c).
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2. Cuando la autoridad competente haya concedido las autorizaciones
a que se refiere el apartado 1, deberan cumplirse las siguientes condi-
ciones:

a) el periodo de cuarentena en el alojamiento de cuarentena no comen-
zara antes de la fecha de la toma de la muestra para las pruebas
indicadas en el apartado 1, letras a), b) y c);

b) cuando los resultados de alguna de las pruebas a que se refiere el
apartado 1 sean positivos, el animal de que se trate debera ser
retirado inmediatamente del alojamiento de cuarentena;

c) en caso de que se someta a cuarentena a un grupo de animales, si
alguno de los animales da positivo en una prueba indicada en el
apartado 1, la cuarentena en el alojamiento de cuarentena no comen-
zara para los animales restantes hasta que el animal que dio positivo
haya sido retirado de dicho alojamiento.

Seccidon 4

Requisitos zoosanitarios aplicables a la
recogida, la produccion, la transformacion y el
almacenamiento de productos reproductivos
procedentes de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos, asi como a otros
procedimientos relativos a estos productos

Articulo 26

Obligaciones de los operadores con relacion a los requisitos

zoosanitarios aplicables a la recogida, la produccién, la

transformacion y el almacenamiento de productos reproductivos
procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

Los operadores velaran por que las partidas de esperma, ovocitos y
embriones de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos solo se
trasladen a otros Estados miembros si dichas partidas cumplen los re-
quisitos zoosanitarios aplicables a la recogida, la produccion, la trans-
formacion y el almacenamiento de productos reproductivos establecidos
en el anexo III.

Seccidn 5

Requisitos zoosanitarios aplicables al

transporte de productos reproductivos

procedentes de bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos

Articulo 27

Responsabilidades de los veterinarios de centro y de los veterinarios

de equipo en relacion con el cumplimiento de los requisitos

zoosanitarios aplicables al transporte de productos reproductivos
procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

1.  Cuando los productos reproductivos procedentes de bovinos, por-
cinos, ovinos, caprinos y equinos se trasladen a otro Estado miembro, o
a un establecimiento de transformacion de productos reproductivos o a
un centro de almacenamiento de productos reproductivos dentro del
mismo Estado miembro, el veterinario de centro o el veterinario de
equipo velara por que:

a) los contenedores de transporte se precinten y se numeren antes de su
expediciéon desde el establecimiento autorizado de productos
reproductivos;
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b) la marca aplicada en las pajuelas u otros envases de conformidad con
el articulo 10 y el nimero del precinto aplicado al contenedor en el
que se transportan las pajuelas u otros envases coincidan con la
marca y el nimero que figuran en el certificado zoosanitario o en
la declaracion.

2. El precinto a que se refiere el apartado 1, letra a), aplicado bajo la
responsabilidad del veterinario de centro o el veterinario de equipo,
podra ser sustituido por el veterinario oficial.

Articulo 28

Responsabilidades de los operadores en relacion con el

cumplimiento de los requisitos zoosanitarios aplicables al

transporte de productos reproductivos procedentes de bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos y equinos

1. Los operadores solo trasladardn a otros Estados miembros el es-
perma, los ovocitos y los embriones procedentes de bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos y equinos cuando se cumplan las siguientes condicio-
nes:

a) solo se haya colocado un tipo de producto reproductivo de una
especie en el contenedor de transporte;

b) el contenedor de transporte al que se refiere la letra a):

1) se haya limpiado, asi como desinfectado o esterilizado, antes de
su uso, o sea nuevo y de un solo uso,

ii) se haya llenado de un agente criogénico que no haya sido usado
previamente para otros productos.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, los operadores podran
colocar en un contenedor de transporte esperma, ovocitos y embriones
de la misma especie, siempre y cuando:

a) las pajuelas y demas envases en los que se coloquen los productos
reproductivos estén precintados de forma segura y hermética;

b) los productos reproductivos de distintos tipos se separen unos de
otros por medio de compartimentos fisicos o colocandose en bolsas
protectoras secundarias.

3. No obstante lo dispuesto en los apartados 1 y 2, los operadores
podran colocar en un contenedor de transporte el esperma, los ovocitos
y los embriones de ovinos y caprinos.

Articulo 29

Responsabilidades adicionales de los operadores aplicables al
transporte de esperma de bovinos, porcinos, ovinos y caprinos

Cuando los operadores trasladen a otro Estado miembro partidas de
esperma de bovinos, porcinos, ovinos o caprinos que haya sido recogido
de mas de animal donante y colocado en una pajuela individual u otro
envase, los operadores deberan:
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a) velar por que el esperma sea recogido y expedido de un tnico centro
de recogida de esperma o, en el caso de las excepciones previstas en
los articulos 13 y 14, de un tUnico establecimiento en el que se
recogiera;

b) aplicar procedimientos relacionados con la transformacion de dicho
esperma para garantizar su trazabilidad con arreglo a los articulos 10
y 19.

CAPITULO 2

Certificados zoosanitarios, declaracion y notificacion de los
desplazamientos en  relacion con  productos  reproductivos
procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

Articulo 30

Normas sobre los certificados zoosanitarios

1.  Antes de expedir un certificado zoosanitario para desplazamientos
entre Estados miembros de partidas de productos reproductivos proce-
dentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos, el veterinario
oficial debera llevar a cabo:

a) una inspeccion visual del contenedor de transporte con el objeto de
verificar que se hayan cumplido los requisitos establecidos en el
articulo 28 y de comprobar:

i) el nimero y el precinto colocados por el veterinario de centro o
de equipo en el contenedor de transporte segun lo dispuesto en el
articulo 27, apartado 1, letra a), o

ii) si fuera necesario, los productos reproductivos colocados en el
contenedor de transporte, y precintard y numerara el contenedor
de transporte después de esa comprobacion;

b) un control documental de los datos remitidos por el veterinario de
centro o de equipo para garantizar que:

i) la informacién que debe certificarse esta respaldada por los do-
cumentos conservados de conformidad con el articulo 8,

ii) la marca aplicada en las pajuelas y demas envases de conformi-
dad con el articulo 10 coincide con el numero que figura en el
certificado zoosanitario y en el contenedor de transporte,

iii) se han cumplido los requisitos establecidos en la parte III, capi-
tulo 1.

2. El veterinario oficial debera llevar a cabo las comprobaciones y
los examenes indicados en el apartado 1 y expedir el certificado zoo-
sanitario dentro de las 72 horas anteriores a la expedicion de la partida
de productos reproductivos.
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Articulo 31

Informacion que debe incluirse en el certificado zoosanitario para
productos reproductives procedentes de bovinos, porcines, ovinos,
caprinos y equinos trasladados entre Estados miembros

Los certificados zoosanitarios para los desplazamientos entre Estados
miembros de partidas de productos reproductivos procedentes de bovi-
nos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos deberan contener como mi-
nimo la informacion indicada en el anexo IV, punto 1.

Articulo 32

Requisitos relativos a la declaracién aplicables a los

desplazamientos de partidas de productos reproductivos

procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos a

establecimientos de transformacion de productos reproductivos y
desde estos

1.  Cuando un operador de un establecimiento autorizado de produc-
tos reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos concierte la transformacion de productos reproductivos por
parte de un establecimiento de transformacion de productos reproducti-
vos, dicho operador velara por que una declaracion acompaiie la partida
de productos reproductivos durante el transporte al establecimiento de
transformacion de productos reproductivos y desde este.

2. Un operador de un establecimiento autorizado de productos repro-
ductivos velara por que la declaracion mencionada en el apartado 1
incluya al menos la siguiente informacion:

a) el nombre y la direccion del establecimiento autorizado de productos
reproductivos de recogida o produccion de los productos
reproductivos;

b) el nombre y la direccion del establecimiento de transformacion de
productos reproductivos al que los productos reproductivos se tras-
ladan para su transformacion;

¢) las fechas de desplazamiento de la partida de productos reproducti-
vos a un establecimiento de transformacion de productos reproduc-
tivos y desde este;

d) el tipo y la cantidad de los productos reproductivos;

e) el marcado de los productos reproductivos, con arreglo al arti-
culo 10;

f) la especie de los animales donantes;
g) el nimero del precinto aplicado en el contenedor de transporte;

h) la declaracion de que la partida cumple los requisitos zoosanitarios
establecidos en el capitulo 1.

Articulo 33

Requisitos aplicables a la notificacion previa por parte de los

operadores de los desplazamientos de partidas de productos

reproductivos procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos entre Estados miembros

Cuando se trasladen partidas de productos reproductivos procedentes de
bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos a otro Estado miembro, los
operadores de los establecimientos autorizados de productos reproducti-
vos, los establecimientos en los que se mantienen ovinos y caprinos
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mencionados en el articulo 13 o los establecimientos de confinamiento
mencionados en el articulo 14 deberan notificar con antelacion a la
autoridad competente de su Estado miembro de origen el desplazamiento
de dichas partidas de productos reproductivos.

Articulo 34

Informaciéon necesaria para notificar los desplazamientos de
partidas de productos reproductivos procedentes de bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos y equinos entre Estados miembros

Los operadores que notifiquen a la autoridad competente de su Estado
miembro de origen de conformidad con el articulo 33 deberan propor-
cionar a dicha autoridad la informacion relativa a cada partida de pro-
ductos reproductivos que se vaya a trasladar a otro Estado miembro
indicada en:

a) el anexo IV, punto 1, letras a) a f), cuando los productos reproduc-
tivos vayan acompafiados de un certificado zoosanitario, o

b) el articulo 32, apartado 2, cuando los productos reproductivos vayan
acompafiados de una declaracion.

Articulo 35

Procedimientos de wurgencia para la notificacion de los

desplazamientos de partidas de productos reproductivos

procedentes de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos entre

Estados miembros en caso de cortes de electricidad y otras
alteraciones del SGICO

En caso de que se produzcan cortes de electricidad y otras alteraciones
del SGICO, la autoridad competente del lugar de origen de la partida de
productos reproductivos de bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equi-
nos que se prevea desplazar entre Estados miembros debera cumplir las
disposiciones de contingencia establecidas en el articulo 46 del Regla-
mento de Ejecucion (UE) 2019/1715 de la Comision (V).

CAPITULO 3

Requisitos zoosanitarios, certificados zoosanitarios y notificacion en
relacion con los productos reproductivos procedentes de animales
distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos

Articulo 36

Requisitos zoosanitarios aplicables a los desplazamientos a otros
Estados miembros de productos reproductivos procedentes de
perros y gatos

Los operadores solo trasladaran a otros Estados miembros el esperma,
los ovocitos y los embriones recogidos de perros (Canis lupus familia-
ris) y gatos (Felis silvestris catus) que:

(") Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1715 de la Comision, de 30 de septiem-
bre de 2019, por el que se establecen las normas para el funcionamiento del
sistema de gestion de la informacion sobre los controles oficiales y sus
componentes («Reglamento SGICO») (DO L 261 de 14.10.2019, p. 37).



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 32

a) 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 Union;

b) procedan de un establecimiento en el que no se haya confirmado una
infeccién por el virus de la rabia durante al menos los 30 dias
previos a la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones;

¢) no muestren sintomas de enfermedad el dia de la recogida del es-
perma, los ovocitos o los embriones;

d) estén marcados con la implantaciéon de un transpondedor o con un
tatuaje facilmente legible de acuerdo con el articulo 17, apartado 1,
del Reglamento (UE) n.° 576/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo (') o identificados de conformidad con el articulo 70 del
Reglamento (UE) 2019/2035;

e) hayan recibido una vacuna antirrdbica que cumpla los requisitos de
validez establecidos en el anexo VII, parte 1, del Reglamento Dele-
gado (UE) 2020/688;

f) cumplan las medidas sanitarias preventivas contra enfermedades o
infecciones distintas de la rabia establecidas en el anexo VII, parte 2,
del Reglamento Delegado (UE) 2020/688;

g) no se hayan utilizado para la reproduccion natural durante al menos
los 30 dias previos a la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o
los embriones ni durante el periodo de recogida.

Articulo 37

Requisitos zoosanitarios aplicables a los desplazamientos a otros

Estados miembros entre establecimientos de confinamiento de

productos reproductivos procedentes de animales terrestres en

cautividad distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos

Los operadores de establecimientos de confinamiento solo trasladaran
productos reproductivos procedentes de animales terrestres distintos de
los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos mantenidos en ellos a
establecimientos de confinamiento de otros Estados miembros cuando
los animales donantes:

a) 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 Union;

b) hayan permanecido en un tnico establecimiento de confinamiento de
origen durante al menos los 30 dias previos a la fecha de recogida
del esperma, los ovocitos o los embriones;

¢) no procedan de un establecimiento situado en una zona restringida
establecida debido a la aparicion de una enfermedad de categoria A
0o de una enfermedad emergente que afecte a la especie de esos
animales terrestres en cautividad, ni hayan estado en contacto con
animales procedentes de un establecimiento de tales caracteristicas;

(") Reglamento (UE) n.° 576/2013 del Parlamento Europeo y del Consejo, de

12 de junio de 2013, relativo a los desplazamientos sin 4nimo comercial de
animales de compafiia y por el que se deroga el Reglamento (CE)
n.° 998/2003 (DO L 178 de 28.6.2013, p. 1).



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 33

d) procedan de un establecimiento en el que no se haya notificado una
enfermedad de categoria D que afecte a esa especie durante al menos
los 30 dias previos a la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o
los embriones;

e) estén identificados y registrados de acuerdo con las normas de dicho
establecimiento de confinamiento;,

f) en la medida de lo posible, no se hayan empleado para la reproduc-
ciéon natural durante al menos los 30 dias previos a la primera
recogida y durante el periodo de recogida del esperma, los ovocitos
o los embriones destinados a ser desplazados a otro Estado miembro;

g) hayan sido sometidos a un examen clinico realizado por el veterina-
rio de establecimiento responsable de las actividades llevadas a cabo
en un establecimiento de confinamiento y no muestren sintomas de
enfermedad el dia de la recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones.

Articulo 38

Requisitos zoosanitarios aplicables a los desplazamientos a otros
Estados miembros de productos reproductivos procedentes de
animales de las familias de los camélidos y los cérvidos

Los operadores solo trasladaran a otro Estado miembro los productos
reproductivos procedentes de animales de la familia de los camélidos y
los cérvidos que:

a) hayan nacido y permanecido desde su nacimiento en la Union o
hayan entrado en la Unién de conformidad con los requisitos de
entrada en la Union;

b) hayan permanecido en un tinico establecimiento de origen durante al
menos los 30 dias previos a la fecha de recogida del esperma, los
ovocitos o los embriones;

¢) no procedan de un establecimiento situado en una zona restringida
establecida debido a la aparicion de una enfermedad de categoria A
o de una enfermedad emergente que afecte a la especie de esos
animales terrestres en cautividad, ni hayan estado en contacto con
animales procedentes de un establecimiento de tales caracteristicas;

d) procedan de un establecimiento en el que durante al menos los 12
meses antes de la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones:

i) se haya llevado a cabo un programa de vigilancia para detectar
infeccion por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M. bovis,
M. caprae y M. tuberculosis) de acuerdo con el anexo II, partes
2 o 3, del Reglamento Delegado (UE) 2020/688,

ii) no se haya introducido ningin animal de la familia de los
camélidos ni de los cérvidos que no cumpla los requisitos a
que se refiere el inciso i),

iii) en caso de sospecha de infeccion por el complejo Mycobacte-
rium tuberculosis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis), se
hayan llevado a cabo investigaciones y se haya descartado la
enfermedad;
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e)

g)

h)

i)

k)

procedan de un establecimiento:

i) en el que no se haya notificado infeccion por Brucella abortus,
Brucella melitensis y Brucella suis durante al menos los 42 dias
antes de la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones,

ii) en el caso de los animales de la familia de los camélidos, en el
que todos los animales presentes se hayan sometido a una prueba
para detectar la infeccion por Brucella abortus, Brucella meliten-
sis y Brucella suis, segin lo descrito en el anexo I, parte 1, del
Reglamento Delegado (UE) 2020/688, con resultados negativos
en las muestras tomadas durante los 30 dias previos a la fecha de
recogida del esperma, los ovocitos o los embriones;

procedan de un establecimiento en el que no se hayan notificado
casos de rinotraqueitis infecciosa bovina o vulvovaginitis pustular
infecciosa durante al menos los 30 dias previos a la fecha de reco-
gida del esperma, los ovocitos o los embriones;

procedan de un establecimiento en el que no se hayan notificado
casos de enfermedad hemorragica epizodtica durante al menos dos
afios antes de la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones en un radio de 150 kilémetros a la redonda del
establecimiento;

procedan de un establecimiento en el que no se haya confirmado
infeccion por el virus de la rabia durante al menos los 30 dias
previos a la fecha de recogida de los productos reproductivos;

procedan de un establecimiento en el que no se hayan notificado
casos de carbunco durante al menos los 15 dias previos a la fecha
de recogida del esperma, los ovocitos o los embriones;

procedan de un establecimiento en el que la surra (7rypanosoma
evansi):

i) no haya sido notificada durante al menos los 30 dias previos a la
fecha de recogida del esperma, los ovocitos o los embriones, o

ii) haya sido confirmada durante los dos afios anteriores, pero des-
pués del ultimo brote de esa enfermedad el establecimiento se
haya mantenido sometido a restricciones de los desplazamientos
hasta:

— que los animales infectados se hayan retirado del estableci-
miento, y

— que los animales restantes del establecimiento se hayan so-
metido, con resultado negativo, a una prueba de deteccion de
la surra (Trypanosoma evansi) indicada en el anexo I, parte
3, del Reglamento Delegado (UE) 2020/688, realizada en
muestras tomadas como minimo seis meses después de que
los animales infectados se hayan retirado del establecimiento;

cumplan los requisitos zoosanitarios aplicables a la infeccion por el
virus de la lengua azul (serotipos 1-24) establecidos en el anexo II,
parte 5, capitulo II;
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1) no hayan estado en contacto con animales que no cumplian los
requisitos establecidos en la letra a) y en las letras c¢) a k) durante
el periodo de residencia de al menos 30 dias establecido en la
letra b);

m) hayan sido sometidos a un examen clinico por parte de un veteri-
nario y no hayan mostrado sintomas de enfermedad el dia de la
recogida del esperma, los ovocitos o los embriones;

n) estén identificados de conformidad con el articulo 73, apartados 1 o
2, o el articulo 74 del Reglamento (UE) 2019/2035;

0) no se utilizaran para la reproduccion natural durante al menos los 30
dias previos a la fecha de recogida del esperma, los ovocitos o los
embriones ni durante el periodo de recogida.

Articulo 39

Normas relativas a los certificados zoosanitarios

1.  Antes de firmar un certificado zoosanitario para desplazamientos
entre Estados miembros de partidas de productos reproductivos proce-
dentes de perros y gatos, el veterinario oficial debera llevar a cabo:

a) una inspeccion visual del contenedor de transporte con el objeto de
comprobar:

i) el nimero y el precinto colocados por el operador en el conte-
nedor de transporte, o

i) si fuera necesario, los productos reproductivos colocados en el
contenedor de transporte, y precintard y numerara el contenedor
de transporte después de esa comprobacion;

b) un control documental de los datos remitidos por el operador para
garantizar que:

i) la informacion que debe certificarse esta respaldada por los do-
cumentos conservados en el establecimiento,

i) la marca aplicada en las pajuelas u otros envases de conformidad
con el articulo 11 y el nimero del precinto aplicado al contene-
dor en el que se transportan las pajuelas u otros envases coin-
ciden con la marca y el numero que figuran en el certificado
zoosanitario,

iii) se han cumplido los requisitos establecidos en el articulo 36.

2. Antes de firmar un certificado zoosanitario para desplazamientos
entre Estados miembros de partidas de productos reproductivos proce-
dentes de animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos, mantenidos en establecimientos de confinamiento, el
veterinario oficial llevard a cabo:

a) una inspeccion visual del contenedor de transporte con el objeto de
comprobar:

i) el niimero y el precinto colocados en el contenedor de transporte
por el veterinario de establecimiento responsable de las activida-
des llevadas a cabo en un establecimiento de confinamiento, o
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ii) si fuera necesario, los productos reproductivos colocados en el
contenedor de transporte, y precintard y numerara el contenedor
de transporte después de esa comprobacion;

b) un control documental de los datos remitido por el veterinario de
establecimiento responsable de las actividades llevadas a cabo en un
establecimiento de confinamiento, a fin de garantizar que:

1) la informacion que debe certificarse esta respaldada por los do-
cumentos conservados en el establecimiento de confinamiento,

ii) la marca aplicada en las pajuelas u otros envases de conformidad
con el articulo 11 y el nimero del precinto aplicado al contene-
dor en el que se transportan las pajuelas u otros envases coin-
ciden con la marca y el nimero que figuran en el certificado
zoosanitario,

iii) se han cumplido los requisitos establecidos en el articulo 37.

3. Antes de firmar un certificado zoosanitario para desplazamientos
entre Estados miembros de partidas de productos reproductivos proce-
dentes de animales de la familia de los camélidos o los cérvidos, el
veterinario oficial deberd llevar a cabo:

a) una inspeccion visual del contenedor de transporte con el objeto de
comprobar:

i) el nimero y el precinto colocados por el operador en el conte-
nedor de transporte, o

ii) si fuera necesario, los productos reproductivos colocados en el
contenedor de transporte, y precintard y numerara el contenedor
de transporte después de esa comprobacion;

b) un control documental de los datos remitidos por el operador para
garantizar que:

i) la informacion que debe certificarse esta respaldada por los do-
cumentos conservados en el establecimiento,

i) la marca aplicada en las pajuelas u otros envases de conformidad
con el articulo 11 y el nimero del precinto aplicado al contene-
dor en el que se transportan las pajuelas u otros envases coin-
ciden con la marca y el numero que figuran en el certificado
zoosanitario,

iii) se han cumplido los requisitos establecidos en el articulo 38.

4.  El veterinario oficial debera llevar a cabo las comprobaciones y
los examenes indicados en los apartados 1, 2 y 3 y expedir el certificado
zoosanitario dentro de las 72 horas anteriores a la expedicion de la
partida de productos reproductivos.
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Articulo 40

Requisitos aplicables a los certificados sanitarios para los

desplazamientos de partidas de productos reproductivos

procedentes de animales terrestres en cautividad distintos de los

bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos entre Estados
miembros

Los certificados zoosanitarios para los desplazamientos entre los Estados
miembros de partidas de productos reproductivos procedentes de perros
y gatos, de animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos mantenidos en establecimientos de confinamiento, o
de animales de la familia de los camélidos o los cérvidos deberan
contener como minimo la informacién indicada en el anexo IV, punto 2.

Articulo 41

Requisitos aplicables a la notificacion previa por parte de los

operadores de los desplazamientos de partidas de productos

reproductivos procedentes de animales terrestres distintos de los

bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos entre Estados
miembros

Cuando se trasladen a otro Estado miembro partidas de productos re-
productivos procedentes de perros y gatos, de animales terrestres distin-
tos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos o equinos mantenidos en
establecimientos de confinamiento, o de animales de la familia de los
camélidos o los cérvidos, el operador debera notificar con antelacion a
la autoridad competente del Estado miembro de origen el desplaza-
miento de dichas partidas de productos reproductivos.

Articulo 42

Informacion necesaria para notificar los desplazamientos de

partidas de productos reproductivos procedentes de animales

terrestres en cautividad distintos de los bovinos, porcinos, ovinos,
caprinos y equinos entre Estados miembros

Los operadores que deban notificar a la autoridad competente del Es-
tado miembro de origen de las partidas de conformidad con el arti-
culo 41 proporcionaran a dicha autoridad la informacién indicada en
el anexo IV, punto 2, letras a) a f), relacionada con cada partida de
productos reproductivos que se vaya a trasladar a otro Estado miembro.

Articulo 43

Procedimientos de urgencia para la notificacion de los

desplazamientos de partidas de productos reproductivos

procedentes de animales terrestres en cautividad distintos de los

bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos entre Estados

miembros en caso de cortes de electricidad y otras alteraciones
del SGICO

En caso de que se produzcan cortes de electricidad y otras alteraciones
del SGICO, la autoridad competente del lugar de origen de la partida de
productos reproductivos de animales terrestres en cautividad distintos de
los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y equinos que se vayan a tras-
ladar entre Estados miembros debera cumplir las disposiciones de con-
tingencia establecidas en el articulo 46 del Reglamento de Ejecu-
cion (UE) 2019/1715.
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CAPITULO 4

Normas adicionales para la concesion por las autoridades
competentes de excepciones para los productos reproductivos

Articulo 44

Normas adicionales para la concesién por las autoridades
competentes de excepciones para los productos reproductivos con
fines cientificos

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros de origen
pueden conceder una excepcion para el desplazamiento a otro Estado
miembro de productos reproductivos con fines cientificos que no cum-
plan los requisitos establecidos en el capitulo 1 o 3, siempre y cuando el
operador del establecimiento de expedicion haya obtenido el consenti-
miento previo por escrito de la autoridad competente del Estado miem-
bro de destino para aceptar la partida de productos reproductivos.

2. La autoridad competente del Estado miembro de destino solo
aceptara la partida de productos reproductivos a que se refiere el apar-
tado 1 si el operador del establecimiento de destino que recibira esos
productos vela por que los productos reproductivos solamente se usen
con fines cientificos en condiciones que prevengan la propagacion de
las enfermedades de categoria D.

Articulo 45

Normas adicionales para la concesién por las autoridades
competentes de excepciones para los productos reproductivos
trasladados a bancos de genes de otro Estado miembro

1. Las autoridades competentes de los Estados miembros de origen
pueden conceder excepciones para los desplazamientos a bancos de
genes de otro Estado miembro de productos reproductivos siempre y
cuando el operador del establecimiento de expedicion haya obtenido el
consentimiento previo por escrito de la autoridad competente del Estado
miembro de destino para aceptar la partida de productos reproductivos
procedentes de:

a) razas amenazadas que no cumplan los requisitos zoosanitarios esta-
blecidos en el capitulo 1, o

b) animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, capri-
nos y equinos mantenidos en establecimientos de confinamiento que
no cumplan los requisitos zoosanitarios establecidos en el arti-
culo 37.

2. La autoridad competente del Estado miembro de destino solo
aceptara la partida de productos reproductivos a que se refiere el apar-
tado 1 si:

a) el operador del banco de genes que va a recibir esos productos
reproductivos vela por que dichos productos solo se usen para la
conservacion ex situ y el uso sostenible de los recursos genéticos de
animales terrestres en cautividad para los que se cred el banco de
genes que los recibe;
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b) tiene informacion suficiente, incluso informacion facilitada por la
autoridad competente del Estado miembro de origen o resultados
de pruebas, o lleva a cabo una transformacion de los productos
reproductivos, lo que le permite prevenir la propagacion de la fiebre
aftosa, la infeccion por el virus de la peste bovina y otras enferme-
dades de la lista.

Articulo 46

Normas sobre la informacién que debe incluirse en la declaraciéon
para los productos reproductivos con fines cientificos o que se
vayan a trasladar a bancos de genes de otro Estado miembro

1. Cuando los productos reproductivos con fines cientificos o desti-
nados a ser almacenados en bancos de genes se vayan a trasladar a otro
Estado miembro, el operador del establecimiento de expedicion debera
asegurarse de que una declaracion acompafe a los productos reproduc-
tivos durante el transporte hasta el lugar de destino.

2. El operador de un establecimiento de expedicion velara por que la
declaracion a que se refiere el apartado 1 incluya al menos la siguiente
informacion:

a) el nombre y la direccion del expedidor y del destinatario;

b) el nombre y la direccién del lugar de expedicion y del lugar de
destino;

¢) la fecha de expedicion de la partida;

d) el tipo de productos reproductivos y la especie de los animales
donantes;

e) el numero de pajuelas y demas envases que componen la partida que
se va a expedir;

f) la siguiente informacion que permita la identificacion de los produc-
tos reproductivos:

i) el marcado aplicado a las pajuelas y demas envases,

ii) el lugar y la fecha de su recogida o produccion;

g) los resultados disponibles de las pruebas a que se refiere el arti-
culo 45, apartado 2, letra b);

h) el numero del precinto aplicado en el contenedor de transporte;

i) la declaracion de que la partida cumple los requisitos establecidos en
el articulo 44 o el articulo 45, y en particular de que se ha obtenido
el acuerdo previo por escrito de la autoridad competente del Estado
miembro de destino de aceptar la partida de productos reproductivos.
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Articulo 47

Notificacion previa por parte de los operadores de los
desplazamientos de productos reproductivos con fines cientificos o
a bancos de genes entre Estados miembros

Cuando los productos reproductivos con fines cientificos o destinados a
ser almacenados en bancos de genes vayan a trasladarse a otro Estado
miembro, el operador del establecimiento de expedicion debera notificar
a la autoridad competente del Estado miembro de origen de la partida
antes del desplazamiento previsto de dichos productos reproductivos y
proporcionar la informacién indicada en el articulo 46, apartado 2, letras

a)a g).

Articulo 48

Procedimientos de wurgencia para la notificacion de los

desplazamientos entre Estados miembros de productos

reproductivos con fines cientificos o para almacenamiento en

bancos de genes en caso de cortes de electricidad y otras
alteraciones del SGICO

En caso de que se produzcan cortes de electricidad y otras alteraciones
del SGICO, la autoridad competente del lugar de origen de la partida de
productos reproductivos para fines cientificos o para almacenamiento en
bancos de genes que se vayan a trasladar entre Estados miembros de-
bera cumplir las disposiciones de contingencia establecidas en el arti-
culo 46 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2019/1715.

PARTE IV
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 49

Medidas transitorias

1. Los centros de recogida de esperma, los centros de almacena-
miento de esperma, los equipos de recogida de embriones y los equipos
de produccion de embriones que hayan sido autorizados antes del
21 de abril de 2021 con arreglo a las Directivas 88/407/CEE,
89/556/CEE, 90/429/CEE y 92/65/CEE mencionadas en el articulo 270,
apartado 2, parrafo primero, guiones sexto, séptimo, octavo y duodé-
cimo, del Reglamento (UE) 2016/429 se consideraran autorizados con
arreglo al articulo 97 del Reglamento (UE) 2016/429 y el articulo 4 del
presente Reglamento.

Respecto a todos los demds aspectos, estaran sujetos a las normas
establecidas en el Reglamento (UE) 2016/429 y en el presente Regla-
mento.

2. El esperma, los ovocitos y los embriones recogidos, producidos,
transformados y almacenados antes del 21 de abril de 2021 podran ser
trasladados entre Estados miembros, siempre que cumplan los requisitos
establecidos en las Directivas 88/407/CEE, 89/556/CEE, 90/429/CEE
y 92/65/CEE, en lo que concierne a la recogida, la produccion, la
transformacion y el almacenamiento de productos reproductivos y los
requisitos zoosanitarios aplicables a los animales donantes y las pruebas
de laboratorio y de otro tipo realizadas a los animales donantes y a los
productos reproductivos.
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3. Las pajuelas y demas envases en los que se colocan, almacenan y
transportan el esperma, los ovocitos o los embriones, tanto si estan
separados en dosis individuales como si no lo estan, marcados antes
del 21 de abril de 2021 con arreglo a las Directivas 88/407/CEE,
89/556/CEE, 90/429/CEE y 92/65/CEE se consideraran marcados con
arreglo al articulo 121 del Reglamento (UE) 2016/429 y al articulo 10
del presente Reglamento.

4. Los certificados zoosanitarios expedidos antes del 21 de abril de
2021 con arreglo a las Directivas 88/407/CEE, 89/556/CEE,
90/429/CEE y 92/65/CEE se consideraran expedidos con arreglo al
articulo 162 del Reglamento (UE) 2016/429 y a los articulos 30 y 31
del presente Reglamento.

Articulo 50
Entrada en vigor y aplicacién
El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publi-
cacion en el Diario Oficial de la Union Europea.
Sera aplicable a partir del 21 de abril de 2021.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

NORMAS PARA LA RECOGIDA, LA PRODUCCION, LA

TRANSFORMACION Y EL ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

REPRODUCTIVOS DE BOVINOS, PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y
EQUINOS SEGUN LO DISPUESTO EN LA PARTE II, CAPITULO 1

PARTE 1
REQUISITOS PARA LOS CENTROS DE RECOGIDA DE ESPERMA A
QUE SE REFIERE EL ARTICULO 4

1. Las responsabilidades del veterinario de centro a que se refiere el articulo 4,
apartado 1, letra a), inciso i), seran las siguientes:

a) el veterinario de centro velara por que:

i) en el centro de recogida de esperma solamente se mantenga a ani-
males que no se hayan empleado para la reproduccién natural du-
rante al menos los 30 dias previos a la fecha de la primera recogida
de esperma ni durante el periodo de recogida,

ii) en el centro de recogida de esperma se conserven documentos de
conformidad con los requisitos establecidos en el articulo 8, apar-
tado 1, letra a),

iii) no se permita la entrada de personas no autorizadas,

iv) los visitantes autorizados cumplan los requisitos zoosanitarios y de
bioproteccion a que se refiere la letra c), inciso 1),

v) cada pajuela u otro envase en el que se coloque esperma esté clara-
mente marcado de conformidad con los requisitos establecidos en el
articulo 10,

vi

=

la recogida, la transformacion y el almacenamiento del esperma se
efectiien exclusivamente en los locales reservados al efecto y en las
mas rigurosas condiciones de higiene,

vii) en el centro de recogida de esperma solamente se transforme y
almacene esperma recogido en un centro de recogida de esperma,
que no debe entrar en contacto con ninguna otra partida de productos
reproductivos de una situacion sanitaria inferior,

viii) todo el instrumental que durante la recogida y la transformacion
entre en contacto con el esperma o con el animal donante se limpie
y se desinfecte o esterilice adecuadamente antes de cada uso, excepto
en el caso de los instrumentos nuevos de un solo uso,

ix) si, en el caso de los equinos, el centro de recogida de esperma se
encuentra dentro del perimetro de un establecimiento registrado que
también alberga un centro de inseminacion artificial o de monta,
exista una separacion estricta entre el instrumental y los equipos
que entren en contacto con los animales donantes, su esperma y
otros animales mantenidos en el centro de recogida de esperma y
el esperma, el instrumental y los equipos utilizados para la insemi-
nacion artificial o la monta natural,

X

N7

todo producto bioldgico procedente de animales empleado para la
transformacion del esperma, incluidos los diluyentes, aditivos o ex-
tendedores, se obtenga a partir de fuentes que no representen ningin
riesgo zoosanitario o que se traten antes de su uso para eliminar
dicho riesgo,
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xi) antes de que comience una operacion de llenado, se limpien y se
desinfecten o esterilicen los contenedores de almacenamiento y de
transporte, excepto en el caso de los contenedores nuevos de un solo
uso,

xii) los agentes criogénicos empleados para la conservacion o el almace-
namiento del esperma no se hayan utilizado previamente para otros
productos,

xiii) el personal empleado en el centro de recogida de esperma haya
recibido una formacion adecuada sobre técnicas de desinfeccion e
higiene con miras a evitar la propagacion de enfermedades;

b) no obstante lo dispuesto en la letra a), inciso vii), el veterinario de centro

©)

d)

podra autorizar que en el centro de recogida de esperma se transforme
esperma que no haya sido recogido en un centro de recogida de esperma
siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

i) el esperma proceda de animales que cumplan los siguientes requisitos
establecidos en el anexo II:

— respecto de los bovinos, los requisitos establecidos en la parte 1,
capitulo I, punto 1, letra b), y, en su caso, en la parte 5, capitu-
los I, 11 y 1II,

— respecto de los porcinos, los requisitos establecidos en la parte 2,
capitulo I, punto 1, letra b), y, en su caso, en la parte 5, capitulos I
y IV,

— respecto de los ovinos y caprinos, los requisitos establecidos en la
parte 3, capitulo I, punto 1, letra c), y, en su caso, en la parte 5,
capitulos I, 1T y III,

— respecto de los equinos, los requisitos establecidos en la parte 4,
capitulo I, punto 1, letra a),

i) la transformacion se efectiie con equipos distintos o en un momento
diferente a aquel en que se proceda a la transformacion de esperma
destinado a su desplazamiento a otro Estado miembro, y en el segundo
caso se deberan limpiar y esterilizar los equipos después de su uso,

iii) el esperma no se desplace a otro Estado miembro y en ningin mo-
mento entre en contacto o se almacene juntamente con esperma des-
tinado a su desplazamiento a otro Estado miembro,

iv) el esperma pueda identificarse mediante un marcado distinto del men-
cionado en la letra a), inciso v);

el veterinario de centro debera:

i) establecer los requisitos zoosanitarios y de bioproteccion aplicables al
funcionamiento del centro de recogida de esperma, asi como las me-
didas para garantizar el cumplimiento de dichos requisitos,

i) aceptar en el centro de recogida de esperma tnicamente animales de
las especies de las que se recogera esperma;

no obstante lo dispuesto en la letra c), inciso ii), el veterinario de centro
podra autorizar la admision en el centro de recogida de esperma de ani-
males en cautividad distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprino o
equinos siempre que no representen un riesgo de infeccion para las espe-
cies de las que se recoja esperma y cumplan los requisitos zoosanitarios y
de bioproteccion a que se refiere la letra c), inciso i);
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e) el veterinario de centro de un centro de recogida de esperma de equinos
que se encuentre dentro del perimetro de un establecimiento registrado que
también alberga un centro de inseminacion artificial o de monta velara por
que los equinos que entren en el establecimiento cumplan los requisitos
establecidos en el articulo 23, apartado 1, letras a) a c), y podra decidir
que, en aquellos casos en los que no sea posible evitar el contacto directo
de los machos equinos donantes con yeguas, machos castrados empleados
como recelas o machos no castrados empleados en el establecimiento
fuera del centro de recogida de esperma para la monta natural, dichas
yeguas y dichos equinos machos deben cumplir todos los requisitos esta-
blecidos en el articulo 23, apartado 1.

Los requisitos aplicables a las instalaciones, los equipos y los procedimientos
operativos del centro de recogida de esperma a que se refiere el articulo 4,
apartado 1, letra b), inciso i), seran los siguientes:

a) el centro de recogida de esperma debe tener al menos:

i) habitaculos para los animales que puedan cerrarse con llave y, si fuera
necesario, una zona de ejercicio para equinos que esté separada fisi-
camente de las instalaciones de recogida de esperma y de las salas de
transformacion y de almacenamiento del esperma,

il

=

instalaciones de aislamiento para los animales que no hayan superado
las pruebas a las que se refiere el anexo II del presente Reglamento o
que muestren sintomas o signos de alguna de las enfermedades de
categoria D que afectan a los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos, que deben carecer de conexion directa con los habitaculos
para los animales mencionados en el inciso i),

iii) instalaciones de recogida de esperma, que podran estar al aire libre
siempre que estén protegidas de las inclemencias del tiempo y equi-
padas con suelo antideslizante en la zona de recogida de esperma y a
su alrededor,

iv) una sala independiente para la limpieza y la desinfeccion o esteriliza-
cion de los equipos,

v

~

una sala de transformacion de esperma, separada de las instalaciones
de recogida de esperma y de la sala de limpieza de los equipos
mencionada el inciso iv) y que no tiene que estar ubicada necesaria-
mente en el mismo emplazamiento,

vi

=

una sala de almacenamiento de esperma, que no tiene que estar ubi-
cada necesariamente en el mismo emplazamiento y que debe estar
provista de las instalaciones necesarias para almacenar productos re-
productivos, asi como estar construida de manera que proteja los
productos reproductivos y las instalaciones de las inclemencias del
tiempo y los efectos ambientales adversos;

b) el centro de recogida de esperma debe estar construido o aislado de tal
forma que se evite todo contacto con el ganado que se encuentre en el
exterior;

c) el centro de recogida de esperma debe estar construido de tal forma que,
excepto las oficinas y, en el caso de los equinos, la zona de ejercicio,
pueda limpiarse y desinfectarse facilmente;

d) el centro de recogida de esperma debe estar construido de tal forma que se
impida de manera efectiva la entrada de personas no autorizadas.
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PARTE 2

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE UN EQUIPO DE
RECOGIDA DE EMBRIONES A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 4

1. Las responsabilidades del veterinario de equipo de un equipo de recogida de
embriones a que se refiere el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso ii), seran
las siguientes:

a) el veterinario de equipo sera responsable de todas las operaciones del
equipo de recogida de embriones, incluidas, entre otras, las siguientes:

i) la verificacion de la identidad y la situacion sanitaria de los animales
donantes,

ii) el

examen clinico y las cirugias de los animales donantes,

iii) los procedimientos de desinfeccion e higiene, incluidos los procedi-
mientos que garanticen el transporte de embriones al laboratorio de
manera higiénica y segura,

iv) la

conservacion de documentos de conformidad con los requisitos

establecidos en el articulo 8, apartado 1, letra b),

v) el marcado de las pajuelas y demas envases en los que se coloquen los
embriones de conformidad con los requisitos establecidos en el arti-
culo 10, apartados 1 y 5,

vi) la formacion de los miembros del equipo de recogida de embriones en
materia de técnicas de desinfeccion e higiene con miras a evitar la
propagacion de enfermedades;

b) el veterinario de equipo debera establecer los requisitos zoosanitarios y de
bioproteccion aplicables al funcionamiento del equipo de recogida de
embriones, asi como las medidas para garantizar el cumplimiento de di-
chos requisitos, incluidos los analisis de muestras en el marco de un
sistema de control de calidad.

Las instalaciones, los equipos y los procedimientos operativos del equipo de

recogida de embriones a que se refiere el articulo 4, apartado 1, letra b),

inciso 1ii),

deberan cumplir lo establecido en las letras a) y b) siguientes:

a) el equipo de recogida de embriones debera tener a su disposicion un
laboratorio en el que puedan examinarse, transformarse y envasarse los
embriones, que cuente con equipos adecuados y que sea:

i) un

ii) un

laboratorio fijo con los siguientes elementos:

una sala donde puedan transformarse los embriones que esté sepa-
rada fisicamente de la zona donde se manipulen los animales do-
nantes durante la recogida,

una sala o zona para la limpieza y la esterilizacion del instrumental
utilizado para la recogida y la transformacion de embriones, ex-
cepto en el caso de que Unicamente se utilicen equipos nuevos de
un solo uso,

una sala para el almacenamiento de embriones,

laboratorio mévil, que debe:

contar con una parte del vehiculo especialmente equipada, que
consista en dos secciones separadas: una seccion limpia, destinada
al examen y la transformacion de embriones, y otra
seccion destinada a albergar los equipos y materiales que entren
en contacto con los animales donantes,
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— emplear Ginicamente equipos nuevos de un solo uso, salvo que la
esterilizacion de los equipos y el abastecimiento de liquidos y
demas materiales necesarios para la recogida y la transformacion
de los embriones se lleven a cabo en un laboratorio fijo.

Los laboratorios a los que se refieren los incisos i) y ii) deben estar
disefiados y estructurados de modo que se evite la contaminacion cruzada
de los embriones, y las operaciones del equipo deberan llevarse a cabo de
tal manera que se evite dicha contaminacion cruzada;

b) el equipo de recogida de embriones debera tener a su disposicion locales
de almacenamiento que cumplan las siguientes condiciones:

i) tengan al menos una sala para el almacenamiento de embriones que
pueda cerrarse con llave,

ii) puedan limpiarse y desinfectarse facilmente,

iii) cuenten con registros permanentes de todas las entradas y salidas de
embriones,

iv) tengan contenedores de almacenamiento para embriones.

PARTE 3

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE UN EQUIPO DE
PRODUCCION DE EMBRIONES A QUE SE REFIERE EL ARTICULO 4

1. Ademas de las responsabilidades enumeradas en la parte 2, punto 1, del
presente anexo, el veterinario de equipo de un equipo de produccion de
embriones a que se refiere el articulo 4, apartado 1, letra a), inciso ii), debera
garantizar que los miembros del equipo de produccion de embriones hayan
recibido una formacion adecuada en materia de control de enfermedades y
técnicas de laboratorio, especialmente en lo relativo a los procedimientos para
trabajar en condiciones de esterilidad.

2. Ademas de los requisitos establecidos en la parte 2, punto 2, del presente
anexo, las instalaciones, los equipos y los procedimientos operativos del
equipo de produccion de embriones a que se refiere el articulo 4, apartado 1,
letra b), inciso iii), deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) el equipo de produccion de embriones debera tener a su disposicion un
laboratorio fijo con los siguientes elementos:

i) equipos e instalaciones adecuados, en especial salas o zonas indepen-
dientes para:

— la extraccion de ovocitos de ovarios,
— la transformacion de ovocitos y embriones, y
— el almacenamiento de embriones y esperma,

ii

=

una instalacion de flujo laminar u otra instalacion adecuada en la que
se realicen todas las operaciones técnicas asociadas a unas condiciones
de esterilidad especificas (en concreto, la transformacion de los ovo-
citos, los embriones y el esperma); no obstante, el centrifugado del
esperma podra llevarse a cabo fuera de la instalacion de flujo laminar o
de otro tipo siempre que se adopten todas las precauciones de higiene
necesarias;

b) en el caso de que los ovocitos y demas tejidos deban recogerse en un
matadero, el equipo de producciéon de embriones deberd tener a su dispo-
sicion los equipos adecuados para recoger y transportar al laboratorio de
transformacion los ovarios y demas tejidos de manera higiénica y segura;

¢) el equipo de produccion de embriones puede externalizar la recogida de
ovocitos a un grupo de profesionales especializados siempre que su acti-
vidad esté incluida en la autorizacion de la autoridad competente del
equipo de produccién de embriones y que las responsabilidades del vete-
rinario de equipo contempladas en el punto 1 se hagan extensivas a sus
actividades;



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 47

d) el equipo de produccion de embriones utilizara esperma que:
i) cumpla los requisitos del presente Reglamento,

ii) se almacene, para las operaciones del equipo de produccion de em-
briones, en contenedores de almacenamiento independientes en los
locales a los que se refiere la parte 2, punto 2, letra b), para el
almacenamiento de embriones producidos.

PARTE 4

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE UN ESTABLECIMIENTO
DE TRANSFORMACION DE PRODUCTOS REPRODUCTIVOS A QUE
SE REFIERE EL ARTICULO 4

1. Las responsabilidades del veterinario de centro, segin lo dispuesto en el
articulo 4, apartado 1, letra a), inciso i), seran las siguientes:

a) el veterinario de centro velara por que:

i) en el establecimiento de transformacion de productos reproductivos
se conserven documentos de conformidad con los requisitos estable-
cidos en el articulo 8, apartado 1, letra c),

ii) no se permita la entrada de personas no autorizadas,

iii) los visitantes autorizados cumplan los requisitos zoosanitarios y de
bioproteccion a que se refiere la letra b), inciso 1),

iv) cada pajuela u otro envase en el que se coloquen esperma, ovocitos o
embriones esté claramente marcado de conformidad con los requisi-
tos establecidos en el articulo 10,

v

~

la transformacion y el almacenamiento de productos reproductivos se
efectiien exclusivamente en los locales reservados al efecto y en las
mas rigurosas condiciones de higiene,

vi) todo el instrumental que entre en contacto con los productos repro-
ductivos se limpie y se desinfecte o esterilice adecuadamente antes
de cada uso, excepto en el caso de los instrumentos nuevos de un
solo uso,

vii) antes de que comience una operacion de llenado, se limpien y se
desinfecten o esterilicen los contenedores de almacenamiento y de
transporte, excepto en el caso de los contenedores nuevos de un solo
uso,

viii) los agentes criogénicos empleados para la conservacion o el almace-
namiento de los productos reproductivos no se hayan utilizado pre-
viamente para otros productos,

ix) el personal del establecimiento de transformacion de productos re-
productivos haya recibido una formacion adecuada:

— en materia de técnicas de desinfeccion e higiene con miras a
evitar la propagacion de enfermedades,

— respecto de la transformacion de productos reproductivos, en
materia de técnicas de laboratorio y especialmente sobre los pro-
cedimientos para trabajar en condiciones de esterilidad;

b) el veterinario de centro debera:

i) establecer los requisitos zoosanitarios y de bioproteccion aplicables al
funcionamiento del establecimiento de transformacion de productos
reproductivos, asi como las medidas para garantizar el cumplimiento
de dichos requisitos,
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i) aceptar en el establecimiento de transformacion de productos reproduc-
tivos inicamente esperma, ovocitos o embriones recogidos, produci-
dos, transformados y almacenados en un establecimiento autorizado de
productos reproductivos y transportados en condiciones que impidan la
contaminacion cruzada del esperma, los ovocitos o los embriones, al
no permitir que entren en contacto con productos reproductivos no
conformes a las normas establecidas en el presente Reglamento.

Los requisitos aplicables a las instalaciones, los equipos y los procedimientos
operativos del establecimiento de transformacion de productos reproductivos
a que se refiere el articulo 4, apartado 1, letra b), inciso iv), seran los
siguientes:

a) el establecimiento de transformacion de productos reproductivos debe
tener al menos:

i) una sala de transformacion de productos reproductivos, separada de la
sala de almacenamiento de productos reproductivos a la que se refiere
el inciso ii) y de la sala para la limpieza de los equipos a la que se
refiere el inciso iii),

ii) una sala de almacenamiento de productos reproductivos, no necesa-
riamente ubicada en el mismo emplazamiento, provista de las instala-
ciones necesarias para almacenar productos reproductivos y construida
de manera que proteja los productos reproductivos y las instalaciones
de las inclemencias del tiempo y los efectos ambientales adversos,

iii) una sala independiente para la limpieza y la desinfeccion o esteriliza-
cién de los equipos;

b) en el caso de que la transformacion no se limite a productos reproductivos
expedidos por un establecimiento autorizado de productos reproductivos o
a un producto reproductivo de un tipo o una especie concretos, el esta-
blecimiento de transformacion de productos reproductivos debe disponer
de procedimientos que garanticen que:

i) no se lleve a cabo de manera simultanea la transformacion de mas de
una partida de productos reproductivos, y

ii) los equipos se limpien y desinfecten entre la transformacion de las
distintas partidas;

c) en el caso de que el almacenamiento no se limite a un producto repro-
ductivo de un tipo o una especie concretos,

i) el establecimiento de transformacion de productos reproductivos debe
disponer de contenedores de almacenamiento diferenciados para cada
uno de los tipos y especies de productos reproductivos almacenados en
la sala de almacenamiento de productos reproductivos a la que se
refiere la letra a), inciso ii), y

i) los productos reproductivos almacenados de distintos tipos y especies
deben ser manipulados por personal distinto o en diferentes momentos;

d) el establecimiento de transformacion de productos reproductivos debe
estar construido de tal forma que, excepto las oficinas, pueda limpiarse
y desinfectarse facilmente;

e) el establecimiento de transformacion de productos reproductivos debe
estar construido de tal forma que se impida de manera efectiva la entrada
de personas no autorizadas.
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PARTE 5

REQUISITOS PARA LA AUTORIZACION DE UN CENTRO DE
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS REPRODUCTIVOS A QUE SE
REFIERE EL ARTICULO 4

1. Las responsabilidades del veterinario de centro a que se refiere el articulo 4,
apartado 1, letra a), inciso 1), seran las siguientes:

a) el veterinario de centro velara por que:

i) en el centro de almacenamiento de productos reproductivos se con-
serven documentos de conformidad con los requisitos establecidos en
el articulo 8, apartado 1, letra c),

ii) se impida de manera efectiva la entrada de personas no autorizadas,

iii) los visitantes autorizados cumplan los requisitos zoosanitarios y de
bioproteccion a que se refiere la letra b), inciso i),

iv) cada pajuela u otro envase en el que se coloquen esperma, ovocitos o
embriones esté claramente marcado de conformidad con los requisi-
tos establecidos en el articulo 10,

v) el almacenamiento de productos reproductivos se efectiie exclusiva-
mente en los locales reservados a tal efecto y en las mas rigurosas
condiciones de higiene,

vi) todo el instrumental que entre en contacto con los productos repro-
ductivos se limpie y se desinfecte o esterilice adecuadamente antes
de cada uso, excepto en el caso de los instrumentos nuevos de un
solo uso,

vii) antes de que comience una operacion de llenado, se limpien y se
desinfecten o esterilicen los contenedores de almacenamiento y de
transporte, excepto en el caso de los contenedores nuevos de un solo
uso,

viii) los agentes criogénicos empleados para la conservacion o el almace-
namiento de los productos reproductivos no se hayan utilizado pre-
viamente para otros productos,

ix) el personal empleado en el centro de almacenamiento de productos
reproductivos haya recibido una formacion adecuada sobre técnicas
de desinfeccion e higiene con miras a evitar la propagacion de
enfermedades;

b) el veterinario de centro debera:

i) establecer los requisitos zoosanitarios y de bioproteccion aplicables al
funcionamiento del centro de almacenamiento de productos reproduc-
tivos, asi como las medidas para garantizar el cumplimiento de dichos
requisitos,

ii) aceptar en el centro de almacenamiento de productos reproductivos
unicamente esperma, ovocitos o embriones recogidos, producidos,
transformados y almacenados en un establecimiento autorizado de pro-
ductos reproductivos y transportados en condiciones que eviten la
contaminacion cruzada del esperma, los ovocitos o los embriones, al
no permitir que entren en contacto con productos reproductivos no
conformes a las normas establecidas en el presente Reglamento.



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 50

2. Los requisitos aplicables a las instalaciones, los equipos y los procedimientos
operativos del centro de almacenamiento de productos reproductivos a que se
refiere el articulo 4, apartado 1, letra b), inciso v), seran los siguientes:

a) el centro de almacenamiento de productos reproductivos debe disponer de
una sala de almacenamiento provista de las instalaciones necesarias para
almacenar productos reproductivos, construida de manera que proteja los
productos reproductivos y la instalacion de las inclemencias del tiempo y
los efectos ambientales adversos;

b) en el caso de que el almacenamiento no se limite a un producto repro-
ductivo de un tipo o una especie concretos,

i) el centro de almacenamiento de productos reproductivos debe disponer
de contenedores de almacenamiento diferenciados para cada uno de los
tipos y especies de productos reproductivos almacenados en el centro,

y

ii) los productos reproductivos almacenados de distintos tipos y especies
deben ser manipulados por personal distinto o en diferentes momentos;

c) el centro de almacenamiento de productos reproductivos debe estar cons-
truido de tal forma que, excepto las oficinas, pueda limpiarse y desinfec-
tarse facilmente;

d) el centro de almacenamiento de productos reproductivos debe estar cons-
truido o aislado de tal forma que se evite todo contacto con el ganado que
se encuentre en el exterior;

e) el centro de almacenamiento de productos reproductivos debe estar cons-
truido de tal forma que se impida de manera efectiva la entrada de per-
sonas no autorizadas.
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ANEXO 11

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ADICIONALES APLICABLES A LOS
BOVINOS, OVINOS, CAPRINOS, PORCINOS Y EQUINOS DE LOS QUE
SE RECOGEN PRODUCTOS REPRODUCTIVOS, Y A LA
CUARENTENA Y LAS PRUEBAS DE LABORATORIO O DE OTRO
TIPO A QUE DEBEN SOMETERSE DICHOS ANIMALES SEGUN LO
DISPUESTO EN LA PARTE III, CAPITULO 1, SECCION 2

PARTE 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ADICIONALES APLICABLES A LOS
BOVINOS DE LOS QUE SE RECOGEN PRODUCTOS
REPRODUCTIVOS, Y A LA CUARENTENA Y LAS PRUEBAS DE
LABORATORIO O DE OTRO TIPO A QUE DEBEN SOMETERSE
DICHOS ANIMALES, SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTiCULO 20

Capitulo I

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los

bovinos de los que se recoge esperma, y a la

cuarentena y las pruebas de laboratorio o de otro tipo
a que deben someterse dichos animales

1. Todos los bovinos que se admitan en un centro de recogida de esperma
deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) los animales deben haber estado en cuarentena en un alojamiento de
cuarentena en el que solamente hubiera otros animales biungulados con
al menos la misma situacion sanitaria;

b) durante los 30 dias previos al comienzo de la cuarentena a la que se
refiere la letra a), los animales deben haber sido sometidos a las siguientes
pruebas con resultado negativo en todos los casos, excepto en el caso de
la prueba de deteccion de anticuerpos contra el virus de la diarrea virica
bovina a la que se refiere el inciso v):

i) para detectar la infeccion por el complejo Mycobacterium tubercu-
losis (M. bovis, M. caprae y M. tuberculosis), una prueba de con-
formidad con lo dispuesto en el anexo I, parte 2, del Reglamento
Delegado (UE) 2020/688,

i

=

para detectar la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba serologica de conformidad con lo dispues-
to en el anexo I, parte 1, punto 1, del Reglamento Delegado (UE)
2020/688,

iii) para la deteccion de la leucosis bovina enzoodtica, una prueba sero-
logica de conformidad con lo dispuesto en el anexo I, parte 4,
letra a), del Reglamento Delegado (UE) 2020/688, salvo que sea
aplicable la excepcion contemplada en el articulo 20, apartado 2,
letra a), del presente Reglamento,

iv) para detectar la rinotraqueitis infecciosa bovina o vulvovaginitis
pustular infecciosa, una prueba serologica (virus completo) realizada
en una muestra de sangre si los animales no proceden de un esta-
blecimiento libre de la rinotraqueitis infecciosa bovina o vulvovagi-
nitis pustular infecciosa,

v

~

para detectar la diarrea virica bovina:

— una prueba de aislamiento del virus, una prueba de deteccion del
genoma del virus o una prueba de deteccion del antigeno del
virus, y

— una prueba serologica para determinar la presencia o ausencia de
anticuerpos;
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<)

d)

durante la cuarentena a la que se refiere la letra a) y durante un periodo de
al menos 21 dias después de haber sido admitidos en el alojamiento de
cuarentena, o de siete dias en el caso de las pruebas requeridas de con-
formidad con los incisos iv) y v), los animales deben haber sido sometidos
a las siguientes pruebas con resultado negativo en todos los casos, excepto
en el caso de la prueba de deteccion de los anticuerpos contra el virus de
la diarrea virica bovina a la que se refiere el inciso iii):

i) para detectar la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba serologica de conformidad con lo dispuesto
en el anexo I, parte 1, punto 1, del Reglamento Delegado (UE)
2020/688,

ii) para detectar la rinotraqueitis infecciosa bovina o vulvovaginitis pus-
tular infecciosa, una prueba serologica (virus completo) realizada en
una muestra de sangre.

iii) para detectar la diarrea virica bovina:

— una prueba de aislamiento del virus, una prueba de deteccion del
genoma del virus o una prueba de deteccion del antigeno del virus,

y

— una prueba seroldgica para determinar la presencia o ausencia de
anticuerpos.

Unicamente se permitira la entrada de un animal seronegativo o sero-
positivo en el centro de recogida de esperma si no se produce sero-
conversion en los animales que resultaron seronegativos en las pruebas
realizadas antes de entrar en el alojamiento de cuarentena.

Si se produce seroconversion, todos los animales que contintien siendo
seronegativos deberan mantenerse en cuarentena durante un periodo
prolongado, hasta que haya dejado de haber seroconversion en el
grupo durante un periodo de tres semanas. Los animales serologica-
mente positivos podran ser admitidos en el centro de recogida de
esperma,

iv) para detectar la campilobacteriosis genital bovina (Campylobacter fe-
tus ssp. venerealis):

— en el caso de los animales de menos de seis meses o que hayan
estado en cautividad desde dicha edad en un grupo de un solo
sexo sin tener contacto con hembras antes de la cuarentena a la
que se refiere la letra a), una unica prueba llevada a cabo en una
muestra de lavado vaginal artificial o de prepucio, o

— pruebas llevadas a cabo en muestras de lavado vaginal artificial o
de prepucio tomadas en tres ocasiones a intervalos de como mi-
nimo siete dias,

v

~

para detectar la tricomonosis bovina (7Trichomonas foetus):

— en el caso de los animales de menos de seis meses o que hayan
estado en cautividad desde dicha edad en un grupo de un solo
sexo sin tener contacto con hembras antes de la cuarentena a la
que se refiere la letra a), una unica prueba llevada a cabo en una
muestra de prepucio; o

— pruebas llevadas a cabo en muestras de prepucio tomadas en tres
ocasiones a intervalos de como minimo siete dias.

Si alguna de las pruebas enumeradas en la letra ¢) da positivo, el animal
de que se trate deberd ser trasladado inmediatamente fuera del alojamiento
de cuarentena. En el caso de que la cuarentena se aplique a un grupo de
animales, la autoridad competente debera adoptar todas las medidas nece-
sarias para recuperar la admisibilidad de los animales restantes en el
centro de recogida de esperma de conformidad con el presente anexo,
parte 1, capitulo I;

antes de la primera expedicion de esperma de toros serolégicamente po-
sitivos respecto de la diarrea virica bovina, una muestra de esperma de
cada animal debera someterse a una prueba de aislamiento del virus o a un
analisis de inmunoadsorcion enzimatica (ELISA) para el antigeno del
virus de la diarrea virica bovina. Si el resultado fuera positivo, debera
trasladarse al toro fuera del centro de recogida de esperma y destruirse
todo su esperma.
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2. Todos los bovinos mantenidos en un centro de recogida de esperma deberan

someterse al menos una vez al aflo, con resultado negativo, a las pruebas
siguientes (pruebas de rutina obligatorias):

a) para detectar la infeccion por el complejo Mycobacterium tuberculosis (M.
bovis, M. caprae y M. tuberculosis), una prueba de conformidad con lo
dispuesto en el anexo I, parte 2, del Reglamento Delegado (UE) 2020/688;

b) para detectar la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba serologica de conformidad con lo dispuesto
en el anexo I, parte 1, punto 1, del Reglamento Delegado (UE) 2020/688;

c) para detectar la leucosis bovina enzooética, una prueba serologica de con-
formidad con lo dispuesto en el anexo I, parte 4, letra a), del Reglamento
Delegado (UE) 2020/688;

d) para detectar la rinotraqueitis infecciosa bovina o vulvovaginitis pustular
infecciosa, una prueba serologica (virus completo) realizada en una mues-
tra de sangre;

e) para detectar la diarrea virica bovina, una prueba serologica para la de-
teccion de anticuerpos, que solamente se realizara a los animales
seronegativos.

En caso de que un animal pase a ser serologicamente positivo, cada
eyaculado de dicho animal recogido desde la altima prueba con resultado
negativo debera ser descartado o sometido a una prueba para la deteccion
del virus o del genoma del virus con resultado negativo;

f) para detectar la campilobacteriosis genital bovina, una prueba en una
muestra de prepucio: unicamente deberan someterse a las pruebas los toros
dedicados a la produccion de esperma o los toros que entren en contacto
con ellos; los toros que vuelvan a utilizarse para la recogida después de un
periodo de descanso de mas de seis meses deberan someterse a las pruebas
durante un periodo de 30 dias antes de reanudar la produccion;

g) para detectar la tricomonosis bovina, una prueba en una muestra de pre-
pucio: unicamente deberan someterse a las pruebas los toros dedicados a
la produccion de esperma o los toros que entren en contacto con ellos; los
toros que vuelvan a utilizarse para la recogida después de un periodo de
descanso de mas de seis meses deberan someterse a las pruebas durante un
periodo de 30 dias antes de reanudar la produccion.

Si alguna de las pruebas mencionadas en el punto 2 da positivo, se aislara al
animal y el esperma recogido de dicho animal desde la tltima prueba nega-
tiva no se desplazara entre Estados miembros, con excepcion, en el caso de la
diarrea virica bovina, del esperma de cada eyaculado que haya dado negativo
en una prueba de deteccion del virus de la diarrea virica bovina o del
genoma.

El animal al que se refiere el parrafo primero debera ser trasladado fuera del
centro de recogida de esperma.

El esperma recogido de todos los demas animales del centro de recogida de
esperma desde la fecha en que se tomara la ultima muestra que dio negativo
en una de las pruebas descritas en el punto 2 debera almacenarse por sepa-
rado y no desplazarse entre Estados miembros hasta que se haya restituido la
situacion sanitaria del centro de recogida de esperma y el esperma almace-
nado haya sido sometido a los analisis oficiales correspondientes para des-
cartar la presencia de agentes patdgenos causantes de las enfermedades men-
cionadas en el punto 2.
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Capitulo II

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los
bovinos donantes de embriones obtenidos in vivo y a
la puesta en cuarentena de dichos animales

1. Los bovinos donantes deben haber sido clinicamente examinados por el
veterinario de equipo o por un miembro del equipo y se debe haber certifi-
cado que en la fecha de recogida de los embriones no presentaban ningun
sintoma ni signo de ninguna de las enfermedades de categoria D que afectan
a los animales de las especies bovinas.

2. El esperma utilizado para inseminar artificialmente a los bovinos donantes
debe haberse recogido, transformado y almacenado de conformidad con los
requisitos establecidos en el anexo I, parte 1, capitulo I, y en el anexo III,
parte 1.

Capitulo III

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los

bovinos de los que se recogen ovocitos para la

producciéon de embriones in vitro y a la puesta en la
cuarentena de dichos animales

1. Si los ovocitos se extraen de bovinos vivos individuales [bien por aspiracion
de ovarios extirpados quirGirgicamente (ovariectomia) o por aspiracion trans-
vaginal guiada por ecografia (ovum pick-up)], los requisitos establecidos en el
capitulo II deberan aplicarse a los animales donantes de dichos ovocitos.

2. En cuanto a los bovinos donantes de ovarios y otros tejidos que se recojan en
el matadero tras el sacrificio, dichos animales no deben haber sido seleccio-
nados para su sacrificio como parte de un programa de erradicacion apro-
bado, ni proceder de un establecimiento situado en una zona restringida
establecida debido al brote de una enfermedad de categoria A o de una
enfermedad emergente a tenor del articulo 6 del Reglamento (UE) 2016/429
en bovinos donantes.

3. El matadero en el que se recojan los ovarios y demas tejidos no debe estar
situado en una zona restringida establecida debido al brote de una enfermedad
de categoria A o de una enfermedad emergente a tenor del articulo 6 del
Reglamento (UE) 2016/429 en bovinos donantes.

4. El esperma utilizado para fecundar ovocitos de bovinos para la produccion de
embriones in vitro debe haberse recogido, transformado y almacenado de
conformidad con los requisitos establecidos en el anexo II, parte 1, capitulo I
y en el anexo III, parte 1.

PARTE 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ADICIONALES APLICABLES A LOS
PORCINOS DE LOS QUE SE RECOGEN PRODUCTOS
REPRODUCTIVOS, Y A LA CUARENTENA Y LAS PRUEBAS DE
LABORATORIO O DE OTRO TIPO A QUE DEBEN SOMETERSE
DICHOS ANIMALES, SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTiCULO 21

Capitulo I

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los

porcinos de los que se recoge esperma, y a la

cuarentena y las pruebas de laboratorio o de otro tipo
a que deben someterse dichos animales

1. Todos los porcinos que se admitan en un centro de recogida de esperma
deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) los animales deben haber estado en cuarentena en un alojamiento de
cuarentena en el que solamente hubiera otros animales biungulados con
al menos la misma situacion sanitaria;

b) durante los 30 dias anteriores a la entrada en el alojamiento de cuarentena
al que se refiere la letra a), los animales deben haber sido sometidos a las
siguientes pruebas con resultado negativo:
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i)

if)

iii)

iv)

en cuanto a la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba del antigeno brucelar tamponado (prueba
rosa de Bengala), una prueba ELISA competitiva o una prueba ELISA
indirecta para la deteccion de anticuerpos contra las especies lisas de
Brucella.

Si alguno de los animales diera positivo en las pruebas serologicas
para la deteccion de anticuerpos contra las especies lisas de Brucella
(que incluyen Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis),
los animales del mismo establecimiento que hayan dado negativo no
seran admitidos en un alojamiento de cuarentena hasta que se con-
firme el estatus de libre de enfermedad para la infeccion por Brucella
abortus, Brucella melitensis y Brucella suis de los establecimientos de
origen de los animales que hayan dado positivo,

en cuanto a la infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky:

— si se trata de animales no vacunados, una prueba ELISA para
detectar anticuerpos contra el virus completo de la enfermedad
de Aujeszky o contra sus glucoproteinas B (ADV-gB) o D
(ADV-gD), o bien una prueba de seroneutralizacion,

— si se trata de animales vacunados con una vacuna de delecion de la
glucoproteina E, una prueba ELISA para detectar anticuerpos con-
tra la glucoproteina E del virus de la enfermedad de Aujeszky
(ADV-gE).

Las pruebas serologicas para detectar la infeccion por el virus de la
enfermedad de Aujeszky deben ajustarse a las normas establecidas en
el anexo I, parte 7, del Reglamento Delegado (UE) 2020/688,

en cuanto a la peste porcina clasica, una prueba ELISA de deteccion
de anticuerpos o una prueba de seroneutralizacion, en el caso de
animales procedentes de un Estado miembro o de una zona de un
Estado miembro donde se hayan registrado casos de peste porcina
clasica o se haya vacunado contra esta enfermedad durante los doce
meses previos,

en cuanto a la infeccion por el virus del sindrome disgenésico y
respiratorio porcino, una prueba seroldgica (prueba de inmunoperoxi-
dasa en monocapa, prueba de inmunofluorescencia o prueba ELISA);

¢) los animales deben haber sido sometidos a las siguientes pruebas, llevadas
a cabo en muestras tomadas durante un periodo minimo de 21 dias a partir
de su admision en el alojamiento de cuarentena al que se refiere la letra a):

i)

en cuanto a la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba del antigeno brucelar tamponado (prueba
rosa de Bengala), una prueba ELISA competitiva o una prueba ELISA
indirecta para la deteccion de anticuerpos contra las especies lisas de
Brucella.

Los animales que den positivo en una de las pruebas a las que se
refiere el parrafo primero deberan trasladarse fuera del alojamiento de
cuarentena, excepto si se ha descartado la sospecha de infeccion por
Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis de conformidad
con lo dispuesto en la letra d),

en cuanto a la infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky:

— si se trata de animales no vacunados, una prueba ELISA para
detectar anticuerpos contra el virus completo de la enfermedad
de Aujeszky o contra sus glucoproteinas B (ADV-gB) o D
(ADV-gD), o bien una prueba de seroneutralizacion,
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d)

— si se trata de animales vacunados con una vacuna de delecion de la
glucoproteina E, una prueba ELISA para detectar anticuerpos con-
tra la glucoproteina E del virus de la enfermedad de Aujeszky
(ADV-gE).

Si alguno de los animales diera positivo en las pruebas de deteccion
de la infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky, debera
trasladarse inmediatamente fuera del alojamiento de cuarentena,

iii) en cuanto a la peste porcina clasica, una prueba ELISA de deteccion
de anticuerpos o una prueba de seroneutralizacion, en el caso de
animales procedentes de un Estado miembro o de una zona de un
Estado miembro donde no se hayan registrado casos de peste porcina
clasica y no se haya vacunado contra esta enfermedad durante los
doce meses previos,

iv) en cuanto a la infeccion por el virus del sindrome disgenésico y
respiratorio porcino, una prueba serologica (prueba de inmunoperoxi-
dasa en monocapa, prueba de inmunofluorescencia o prueba ELISA) y
una prueba para el genoma del virus [reaccion en cadena de la poli-
merasa con transcriptasa inversa (RT-PCR), RT-PCR anidada o
RT-PCR en tiempo real].

Si alguno de los animales diera positivo en las pruebas de deteccion
de la infeccion por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio
porcino, debera trasladarse inmediatamente fuera del alojamiento de
cuarentena.

En el caso de que la cuarentena afecte a un grupo de animales, la auto-
ridad competente debera adoptar todas las medidas necesarias para garan-
tizar que todos los demas animales que hayan dado negativo en las prue-
bas mencionadas en los incisos i), ii), iii) y iv) tengan una situacion
sanitaria adecuada antes de ser admitidos en el centro de recogida de
esperma de conformidad con lo dispuesto en este capitulo;

deberan adoptarse las siguientes medidas en caso de que se sospeche de
infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis:

i) se aplicard el siguiente protocolo en relacion con los animales que
hayan dado positivo a la infeccion por Brucella abortus, Brucella
melitensis 'y Brucella suis en alguna de las pruebas a que se refiere
la letra c), inciso i):

— los sueros que hayan dado positivo seran sometidos como minimo
a una de las pruebas alternativas mencionadas en la letra c), inciso
i), que no hayan sido efectuadas con las muestras a las que se
refiere la letra c),

— se llevara a cabo una investigacion epidemioldgica en el/los esta-
blecimiento(s) de origen de los animales que hayan dado positivo
en la prueba de deteccion de la infeccion por Brucella abortus,
Brucella melitensis y Brucella suis,

— como muy pronto siete dias después de la fecha de recogida de las
muestras a las que se refiere la letra c), se tomardn muestras de
todos los animales que hayan dado positivo en las pruebas men-
cionadas en la letra c), inciso i), y en la letra d), inciso i), primer
guion, y se someteran a una prueba serologica contemplada en la
letra c), inciso i), o bien se sometera a todos los animales a los que
se refiere la letra c) a una prueba cutanea de la brucelina,

ii) se descartara la sospecha de infeccion por Brucella abortus, Brucella
melitensis y Brucella suis en el caso de que la encuesta epidemiolo-
gica sobre el/los establecimiento(s) de origen no indique la presencia
de infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis
y se produzca una de las dos situaciones siguientes:
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— se haya llevado a cabo con resultado negativo la segunda prueba a
la que se refiere la letra d), inciso i), primer guion, o la prueba a la
que se refiere la letra d), inciso i), tercer guion,

— todos los animales que dieran positivo en las pruebas mencionadas
en la letra d), inciso 1), primer o tercer guion, hayan sido some-
tidos a una inspeccion post mortem y a una prueba de deteccion
del agente (PCR o cultivo bacteriologico) para las especies lisas de
Brucella (entre las que se incluyen Brucella abortus, Brucella
melitensis 'y Brucella suis), con resultado negativo en ambos
casos,

iii) una vez descartada la sospecha de infeccion por Brucella abortus,
Brucella melitensis y Brucella suis, podran ser admitidos en el centro
de recogida de esperma todos los animales del alojamiento de cua-
rentena a los que se refiere la letra c), parrafo segundo.

La realizacion de las pruebas de rutina obligatorias para los porcinos mante-
nidos en centros de recogida de esperma debera ajustarse a las siguientes
condiciones:

a) todos los porcinos mantenidos en un centro de recogida de esperma de-
beran someterse a las siguientes pruebas con resultado negativo:

i) en cuanto a la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba del antigeno brucelar tamponado (prueba
rosa de Bengala), una prueba ELISA competitiva o una prueba ELISA
indirecta,

ii) en cuanto a la infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky:

— si se trata de animales no vacunados, una prueba ELISA para
detectar anticuerpos contra el virus completo de la enfermedad
de Aujeszky o contra sus glucoproteinas B (ADV-gB) o D
(ADV-gD), o bien una prueba de seroneutralizacion,

— si se trata de animales vacunados con una vacuna de delecion de la
glucoproteina E, una prueba ELISA para detectar anticuerpos con-
tra la glucoproteina E del virus de la enfermedad de Aujeszky
(ADV-gE),

iii) en cuanto a la peste porcina clasica, una prueba ELISA de deteccion
de anticuerpos o una prueba de seroneutralizacion,

iv) en cuanto a la infecciéon por el virus del sindrome disgenésico y
respiratorio porcino, una prueba serologica (prueba de inmunoperoxi-
dasa en monocapa, prueba de inmunofluorescencia o prueba ELISA);

b) las pruebas a las que se refiere la letra a) deberan realizarse con muestras
tomadas de:

i) todos los animales inmediatamente antes de que abandonen el centro
de recogida de esperma o a su llegada al matadero, y en cualquier
caso, a mas tardar, doce meses después de la fecha de admision en el
centro de recogida de esperma,

ii) como minimo:

— el 25 % de los animales del centro de recogida de esperma cada
tres meses para la deteccion de la infeccion por Brucella abortus,
Brucella melitensis y Brucella suis, la infeccion por el virus de la
enfermedad de Aujeszky y la peste porcina clasica, y al menos el
10 % de los animales del centro de recogida de esperma cada mes
para la deteccion de la infeccion por el virus del sindrome disge-
nésico y respiratorio porcino,
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— el 10 % de los animales del centro de recogida de esperma cada
mes para la deteccion de la infeccion por Brucella abortus, Bruce-
lla melitensis y Brucella suis, la infeccion por el virus de la en-
fermedad de Aujeszky, la peste porcina clasica y la infeccion por el
virus del sindrome disgenésico y respiratorio porcino.

En el caso de las muestras tomadas de conformidad con las dos op-
ciones recogidas en el inciso ii), el veterinario de centro velara por que
los animales de los que se tomen las muestras sean representativos de
toda la poblacion del centro, especialmente en lo relativo a los grupos
de edad y al alojamiento;

c) en el caso de que las pruebas se realicen de conformidad con lo dispuesto
en el punto 2, letra b), inciso ii), el veterinario de centro velara por que
todos los animales sean sometidos a pruebas para la deteccion de las
enfermedades a las que se refiere el punto 2, letra a), al menos cada
doce meses a partir de la fecha de admision en el centro de recogida
de esperma.

Si alguna de las pruebas contempladas en el punto 2, letra a), diera positivo,
se aislara al animal y no se desplazard entre Estados miembros el esperma
recogido de este animal desde la Gltima prueba con resultado negativo.

El animal al que se refiere el parrafo primero debera ser trasladado inmedia-
tamente fuera del centro de recogida de esperma.

El esperma recogido de todos los demas animales del centro de recogida de
esperma desde la fecha en que se tomara la Gltima muestra que diera negativo
en una de las pruebas mencionadas en el punto 2, letra a), debera almacenarse
por separado y no se trasladara entre Estados miembros hasta que se haya
restituido la situacion sanitaria del centro de recogida de esperma y el es-
perma almacenado haya sido sometido a los analisis oficiales correspondien-
tes para descartar la presencia de agentes patogenos causantes de las enfer-
medades mencionadas en el punto 2, letra a).

Capitulo II

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los
porcinos de los que se recogen ovocitos y embriones, y

1.

a la puesta en cuarentena de dichos animales

Los porcinos donantes deben haber sido clinicamente examinados por el
veterinario de equipo o por un miembro del equipo y se debe haber certifi-
cado que en la fecha de recogida de los ovocitos o embriones no presentaban
ningun sintoma ni signo de ninguna de las enfermedades de categoria D que
afectan a los porcinos.

Ademas de los requisitos establecidos en el punto 1, las hembras porcinas
donantes deberan, excepto en el caso de las donantes de embriones obtenidos
in vivo tratados con tripsina, proceder de un Estado miembro o de una zona
de un Estado miembro que esté libre de la infeccion por el virus de la
enfermedad de Aujeszky o donde se lleve a cabo un programa de erradica-
cién aprobado para la infeccion por el virus de la enfermedad de Aujeszky.

En cuanto a la infeccion por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio
porcino, las hembras porcinas donantes de embriones obtenidos in vivo de-
beran someterse, con resultado negativo, a una prueba seroldgica para la
deteccion de la infeccion por el virus del sindrome disgenésico y respiratorio
porcino que se realizard en dos ocasiones, con un intervalo minimo de 21
dias, la segunda de las cuales se llevara a cabo durante los 15 dias anteriores
a la recogida de los embriones.

El esperma utilizado para inseminar artificialmente a los porcinos donantes
debe haberse recogido, transformado y almacenado de conformidad con los
requisitos establecidos en el anexo I, parte 2, capitulo I, y en el anexo III,
parte 1.
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PARTE 3

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ADICIONALES APLICABLES A LOS
OVINOS Y CAPRINOS DE LOS QUE SE RECOGEN PRODUCTOS
REPRODUCTIVOS, Y A LA CUARENTENA Y LAS PRUEBAS DE
LABORATORIO O DE OTRO TIPO A QUE DEBEN SOMETERSE
DICHOS ANIMALES, SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTIiCULO 22

Capitulo I

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los

ovinos y caprinos de los que se recoge esperma, y a la

cuarentenay las pruebas de laboratorio o de otro tipo a
que deben someterse dichos animales

1. Todos los ovinos y caprinos admitidos en un centro de recogida de esperma
deberan cumplir los siguientes requisitos:

a) los animales deben haber estado en cuarentena en un alojamiento de
cuarentena en el que solamente hubiera otros animales biungulados con
al menos la misma situacion sanitaria;

b) en el caso de los ovinos, deben proceder de un establecimiento en el que
durante los 60 dias previos a su estancia en el alojamiento de cuarentena
al que se refiere la letra a) se les haya sometido, al igual que cualquier
caprino macho mantenido en cautividad junto a ellos, a una prueba sero-
logica para la deteccion de la epididimitis ovina (Brucella ovis), con
resultado negativo, o a cualquier otra prueba para la deteccion de la
epididimitis ovina (Brucella ovis) con un nivel de sensibilidad y especi-
ficidad equivalente documentado;

¢) los animales deben haberse sometido, con resultado negativo, a las si-
guientes pruebas, llevadas a cabo en muestras tomadas durante los 30
dias previos al comienzo del periodo de cuarentena al que se refiere la
letra a):

i) para detectar la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba serologica de conformidad con lo dispuesto
en el anexo I, parte 1, punto 1, del Reglamento Delegado (UE)
2020/688,

ii) en el caso de los ovinos, y de cualquier caprino macho mantenido en
cautividad junto a ellos, una prueba serologica para la deteccion de la
epididimitis ovina (Brucella ovis), o cualquier otra prueba para la
deteccion de la epididimitis ovina (Brucella ovis) con un nivel de
sensibilidad y especificidad equivalente documentado;

d) los animales deben haber sido sometidos, con resultado negativo, a las
siguientes pruebas, realizadas con muestras tomadas durante el periodo de
cuarentena al que se refiere la letra a) y una vez transcurridos como
minimo 21 dias desde la fecha de admision en el alojamiento de cuaren-
tena:

i) para detectar la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba serologica de conformidad con lo dispuesto
en el anexo I, parte 1, punto 1, del Reglamento Delegado (UE)
2020/688,

ii) en el caso de los ovinos, y de cualquier caprino macho que haya
estado en cautividad junto a ellos, una prueba seroldgica para la de-
teccion de la epididimitis ovina (Brucella ovis), o cualquier otra prueba
para la deteccion de la epididimitis ovina (Brucella ovis) con un nivel
de sensibilidad y especificidad equivalente documentado.

2. Todos los ovinos y caprinos mantenidos en un centro de recogida de esperma
deberan someterse al menos una vez al afio a las siguientes pruebas (pruebas
de rutina obligatorias) con resultado negativo:

a) para detectar la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y
Brucella suis, una prueba serologica de conformidad con lo dispuesto
en el anexo I, parte 1, punto 1, del Reglamento Delegado (UE) 2020/688,
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b) en el caso de los ovinos, para la deteccion de la epididimitis ovina (Bru-
cella ovis), una prueba seroldgica o cualquier otra prueba con un nivel de
sensibilidad y especificidad equivalente documentado.

En el caso de que los ovinos se mantengan junto con caprinos, estos
ultimos también deberan someterse, con resultado negativo, a una prueba
serologica para la deteccion de la epididimitis ovina (Brucella ovis).

3. Si cualquiera de las pruebas descritas en el punto 2 concluye con un resultado
positivo, se aislara al animal y el esperma recogido de dicho animal desde la
fecha de la Gltima prueba negativa no se desplazara entre Estados miembros.

El animal al que se refiere el parrafo primero debera ser trasladado fuera del
centro de recogida de esperma.

El esperma recogido de todos los demas animales del centro de recogida de
esperma desde la fecha en que se tomara la ultima muestra que dio negativo
en una de las pruebas descritas en el punto 2 deberad almacenarse por sepa-
rado, y no podra desplazarse entre Estados miembros hasta que se haya
restituido la situacion sanitaria del centro de recogida de esperma y el es-
perma almacenado haya sido sometido a los analisis oficiales correspondien-
tes para descartar la presencia de agentes patdogenos causantes de las enfer-
medades mencionadas en el punto 2.

Capitulo II

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los

ovinos y caprinos de los que se recogen ovocitos y

embriones, y a la puesta en cuarentena de dichos
animales

1. Los ovinos y caprinos donantes deben haber sido clinicamente examinados
por el veterinario de equipo o por un miembro del equipo y se debe haber
certificado que en la fecha de recogida de los ovocitos o embriones no
presentaban ningln sintoma ni signo de ninguna de las enfermedades de
categoria D que afectan a los animales de las especies ovinas y caprinas.

2. El esperma utilizado para inseminar artificialmente a los ovinos y caprinos
donantes debe haberse recogido, transformado y almacenado de conformidad
con los requisitos establecidos en el anexo II, parte 3, capitulo I y en el
anexo III, parte 1.

PARTE 4

REQUISITOS ZOOSANITARIOS ADICIONALES APLICABLES A LOS
EQUINOS DE LOS QUE SE RECOGEN PRODUCTOS
REPRODUCTIVOS, Y A LA CUARENTENA Y LAS PRUEBAS DE
LABORATORIO O DE OTRO TIPO A QUE DEBEN SOMETERSE
DICHOS ANIMALES, SEGUN LO DISPUESTO EN EL ARTiCULO 23

Capitulo I

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los

equinos de los que se recoge esperma, y a la

cuarentena y las pruebas de laboratorio o de otro tipo
a que deben someterse dichos animales

1. Para que un equino donante pueda utilizarse para la recogida de esperma,
debera cumplir, a satisfaccion del veterinario de centro, los siguientes requi-
sitos:

a) el animal debera someterse a las siguientes pruebas, de conformidad con
lo dispuesto en uno de los programas de prueba a los que se refiere la
letra b):

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

iii)

una prueba de aislamiento del virus de la arteritis equina o de detec-
cibn de su genoma mediante la reaccion en cadena de
polimerasa (PCR) o la PCR en tiempo real realizada con resultado
negativo en una parte alicuota de todo el esperma del semental do-
nante, salvo que el semental donante haya sido sometido, con resul-
tado negativo, a una prueba de seroneutralizacion para la deteccion de
la arteritis viral equina a una dilucion de suero de 1:4,

una prueba de identificacion del agente para detectar la metritis con-
tagiosa equina (Taylorella equigenitalis) realizada, con resultado ne-
gativo en cada caso, en tres ejemplares (hisopos) tomados del semen-
tal donante en dos ocasiones con un intervalo no inferior a siete dias,
y en ningun caso antes de que hayan transcurrido siete dias (trata-
miento sistémico) o 21 dias (tratamiento local) desde un posible tra-
tamiento antimicrobiano del semental donante, como minimo de las
partes siguientes:

— el saco prepucial (prepucio),

— la uretra,

— la fosa del glande.

Los ejemplares deberan colocarse en un medio de transporte con
carbon activado, como Amies, antes de su envio al laboratorio.

Los ejemplares se someteran al menos a una de las siguientes pruebas:

— un cultivo en condiciones microaerofilicas durante un periodo
minimo de siete dias para el aislamiento de la Taylorella equige-
nitalis, preparado dentro de las 24 horas siguientes a la toma de
los ejemplares del animal donante o de las 48 horas siguientes si
los ejemplares han estado refrigerados durante el transporte,

— una PCR o una PCR en tiempo real para la deteccion del genoma
de la Taylorella equigenitalis, llevada a cabo dentro de las 48
horas posteriores a la toma de los ejemplares del animal donante;

b) el animal se sometera a uno de los siguientes programas de pruebas:

)

si el 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 equino del centro de recogida de esperma
entre en contacto directo con equinos cuya situacion sanitaria sea
inferior a la del semental donante, las pruebas exigidas con arreglo
a la letra a) se llevaran a cabo con muestras tomadas del semental
donante al menos una vez al aflo (pruebas de rutina obligatorias), al
comienzo de la época de apareamiento o antes de la primera recogida
de esperma destinado a su desplazamiento a otro Estado miembro
como esperma fresco, refrigerado o congelado y transcurridos al me-
nos 14 dias desde la fecha de inicio del periodo de residencia minimo
de 30 dias previo a la fecha de la primera recogida de esperma,

si el semental donante reside 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, pero puede aban-
donarlo ocasionalmente bajo la responsabilidad del veterinario de cen-
tro durante un periodo total maximo de 14 dias en el periodo de
recogida, u otros equinos del centro de recogida de esperma entran
en contacto directo con equinos de una situacion sanitaria inferior, las
pruebas exigidas en la letra a) se llevaran a cabo con arreglo a lo
siguiente:



02020R0686 — ES — 21.04.2021 — 001.001 — 62

— al menos una vez al aflo con muestras tomadas del semental
donante al comienzo de la época de apareamiento o antes de la
primera recogida de esperma destinado a su desplazamiento a otro
Estado miembro como esperma fresco, refrigerado o congelado, y
transcurridos al menos 14 dias desde la fecha de inicio del periodo
de residencia minimo de 30 dias previo a la fecha de la primera
recogida de esperma,

— durante el periodo de recogida de esperma destinado a su despla-
zamiento a otro Estado miembro como esperma fresco, refrigerado
o congelado, como se indica a continuacion:

— la prueba requerida de conformidad con la letra a), inciso i),
realizada en muestras tomadas como maximo 90 dias antes de
la fecha de recogida del esperma destinado a su desplaza-
miento a otro Estado miembro,

— la prueba requerida de conformidad con la letra a), inciso ii),
realizada en muestras tomadas como méaximo 30 dias antes de
la fecha de recogida del esperma destinado a su desplaza-
miento a otro Estado miembro, a menos que se confirme el
estatus de no transmisor del semental donante a través de una
prueba de aislamiento del virus, una PCR o una PCR en
tiempo real llevadas a cabo en muestras de una parte alicuota
de todo el esperma tomadas como maximo seis meses antes de
la fecha de recogida del esperma destinado a su desplaza-
miento a otro Estado miembro y que el semental donante
haya sido sometido con resultado positivo a una prueba de
seroneutralizacion para la deteccion de la arteritis viral equina
con una dilucion de suero de al menos 1:4,

— la prueba requerida de conformidad con la letra a), inciso iii),
en muestras tomadas como maximo 60 dias antes de la fecha
de recogida del esperma destinado a su desplazamiento a otro
Estado miembro, que en el caso de la PCR o la PCR en
tiempo real podria llevarse a cabo en tres ejemplares (hisopos)
tomados en un mismo momento,

iii) si el semental donante no cumple los requisitos establecidos en los
incisos 1) y ii) y el esperma se recoge para su desplazamiento a otro
Estado miembro como esperma congelado, las pruebas requeridas de
conformidad con la letra a) deberan realizarse en muestras tomadas del
semental donante segln se indica a continuacion:

— al menos una vez al afo, al comienzo de la época de
apareamiento,

— durante el periodo de almacenamiento establecido en el anexo III,
parte 1, punto 2, letra b), y antes de que el esperma se retire del
centro de recogida de esperma o se utilice, con muestras tomadas
como minimo 14 dias y como méaximo 90 dias después de la fecha
de recogida del esperma.

No obstante lo dispuesto en el inciso iii), segundo guion, no seran
necesarios el muestreo posterior a la recogida y las pruebas de detec-
cion de la arteritis viral equina descritas en la letra a), inciso ii), si se
confirma el estatus de no transmisor del semental donante seropositivo
mediante una prueba de aislamiento del virus, una PCR o una PCR en
tiempo real realizadas, con resultado negativo, en muestras de una
parte alicuota de todo el esperma del semental donante tomadas dos
veces al afio, con un intervalo minimo de cuatro meses, y el semental
donante ha sido sometido a una prueba de seroneutralizacion para la
deteccion de la arteritis viral equina, con resultado positivo, con una
dilucion de suero minima de 1:4;
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c) si alguna de las pruebas mencionadas en la letra b) diera positivo, se
aislard al semental donante y el esperma recogido de dicho semental desde
la fecha de la ultima prueba negativa no se trasladard entre Estados
miembros, con excepcion, en el caso de la arteritis viral equina, del
esperma de cada eyaculado 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 sementales del centro de recogida
de esperma desde la fecha en que se tomara la ultima muestra que dio
negativo en una de las pruebas mencionadas en la letra b) se almacenara
por separado y no se desplazara entre Estados miembros hasta que se haya
restituido la situacion sanitaria del centro de recogida de esperma y el
esperma almacenado haya sido sometido a los analisis oficiales correspon-
dientes para descartar la presencia de agentes patogenos causantes de las
enfermedades mencionadas en la letra b).

Capitulo II

Requisitos zoosanitarios adicionales aplicables a los

equinos de los que se recogen ovocitos y embriones, y

a la cuarentena y las pruebas de laboratorio o de otro
tipo a que deben someterse dichos animales

1. Los equinos donantes deben haber sido clinicamente examinados por el ve-
terinario de equipo o por un miembro del equipo y se debe haber certificado
que en la fecha de recogida de los ovocitos o embriones no presentaban
ningin sintoma ni signo de ninguna de las enfermedades de categoria D
que afectan a los animales de las especies equinas.

2. Ademas de los requisitos mencionados en el punto 1, los equinos donantes:

a) no se emplearan para la reproduccion natural durante al menos los 30 dias
previos a la fecha de recogida de los ovocitos o embriones, ni entre el dia
de la primera muestra a la que se refieren las letras b) y ¢) y la fecha de
recogida de los ovocitos y embriones;

b) se someteran, con resultado negativo, a una prueba de inmunodifusion en
gel de agar (prueba de Coggins) o a una prueba ELISA para la deteccion
de la anemia infecciosa equina realizada en una muestra de sangre tomada
como minimo catorce dias después de la fecha de inicio del periodo
minimo de treinta dias al que se refiere la letra a) y como maximo noventa
dias antes de la fecha de recogida de los ovocitos o embriones destinados
a su desplazamiento entre Estados miembros;

c) se someteran a una prueba de identificacién del agente para la deteccion
de la metritis contagiosa equina (Taylorella equigenitalis) realizada, con
resultado negativo en cada caso, con al menos dos ejemplares (hisopos)
tomados del animal donante, en ningun caso antes de que hayan trans-
currido siete dias (tratamiento sistémico) o 21 dias (tratamiento local)
desde un posible tratamiento antimicrobiano del animal donante, como
minimo de las partes siguientes:

— las superficies mucosas de la fosa del clitoris,

— los senos del clitoris.

Los ejemplares se obtendran durante el periodo minimo de treinta dias al que
hace referencia la letra a), en dos ocasiones y con un intervalo no inferior a
siete dias en el caso de la prueba a la que se refiere el inciso i) infra, o en una
ocasion en el caso de la prueba a la que se refiere el inciso ii) infra.

Los ejemplares deberan colocarse en un medio de transporte con carbon
activado, como Amies, antes de su envio al laboratorio.
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Los ejemplares se someteran al menos a una de las siguientes pruebas:

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

ii) una PCR o una PCR en tiempo real para la deteccion del genoma de la
Taylorella equigenitalis, llevada a cabo en las 48 horas posteriores a la
obtencion de los ejemplares del animal donante.

3. El esperma utilizado para inseminar artificialmente a los animales donantes
debe haberse recogido, transformado y almacenado de conformidad con los
requisitos establecidos en el anexo I, parte 4, capitulo I, y en el anexo III,
parte 1.

PARTE 5

OTROS REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LOS
BOVINOS, PORCINOS, OVINOS Y CAPRINOS Y A LOS ANIMALES
DE LAS FAMILIAS DE LOS CAMELIDOS Y LOS CERVIDOS DE
LOS QUE SE RECOGEN PRODUCTOS REPRODUCTIVOS, ASI
COMO A LA CUARENTENA Y LAS PRUEBAS DE LABORATORIO O
DE OTRO TIPO A QUE DEBEN SOMETERSE DICHOS ANIMALES,
SEGUN LO DISPUESTO EN LOS ARTiCULOS 20, 21, 22 Y 38

Capitulo I

Requisitos aplicables a los bovinos, porcinos, ovinos y
caprinos respecto de la fiebre aftosa

1. Los bovinos, porcinos, ovinos y caprinos donantes de esperma, ovocitos o
embriones deben:

a) proceder de un establecimiento:

i) situado en un area en la que no se haya notificado ninglin caso de
fiebre aftosa en un radio de 10 km alrededor del establecimiento
durante al menos los 30 dias previos a la fecha de recogida,

ii) en el que no se haya notificado ninglin caso de fiebre aftosa durante al
menos los tres meses previos a la fecha de recogida;

b) no haber sido vacunados contra la fiebre aftosa durante los doce meses
previos a la fecha de recogida.

2. El veterinario de centro velara por que:

a) en el centro de recogida de esperma solamente se admitan bovinos, por-
cinos, ovinos y caprinos donantes de esperma previamente aislados en el
alojamiento de cuarentena, que el dia de la admision de los animales en el
centro de recogida de esperma debe cumplir las siguientes condiciones:

i) estar situado en un area en la que no se haya notificado ningin caso de
fiebre aftosa en un radio de 10 km alrededor del alojamiento de cua-
rentena durante al menos 30 dias,

i) no haber registrado ninglin brote de fiebre aftosa durante los tres meses
previos a la fecha de admision de los animales en el centro de recogida
de esperma;

b) solamente se desplace esperma a otros Estados miembros cuando se cum-
plan las siguientes condiciones:

i) el centro de recogida de esperma esté situado en un area en la que no
se haya notificado ningtin caso de fiebre aftosa en un radio de 10 km
alrededor del centro de recogida de esperma durante al menos 30 dias,
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ii) el centro de recogida de esperma haya estado libre de fiebre aftosa
durante al menos los tres meses previos a la fecha de recogida del
esperma y durante los 30 dias posteriores, o, en el caso del esperma
fresco, hasta la fecha de expedicion de la partida de esperma a otro
Estado miembro,

iii) en el caso del esperma fresco, el animal donante se haya mantenido en
el centro de recogida de esperma al que se refiere el inciso i) durante
un periodo continuado minimo de 30 dias antes de la fecha de reco-
gida del esperma.

3. No obstante lo dispuesto en el punto 1, letra b), el veterinario de centro puede

autorizar la expedicién de esperma procedente de un animal donante en
cautividad que haya sido vacunado contra la fiebre aftosa durante los doce
meses previos a la fecha de recogida a condicion de que:

a) el animal donante no haya sido vacunado contra la fiebre aftosa durante
los 30 dias previos a la fecha de recogida;

b) el 5 % (con un minimo de cinco pajuelas) de toda cantidad de esperma
recogida de un animal donante en un momento dado se someta, con
resultado negativo, a una prueba de aislamiento del virus para la fiebre
aftosa.

No obstante lo dispuesto en el punto 1, letra b), el veterinario de equipo
puede autorizar la expedicion a otro Estado miembro de embriones obtenidos
in vivo procedentes de un animal donante que haya sido vacunado contra la
fiebre aftosa durante los doce meses previos a la fecha de recogida a condi-
cion de que:

a) la hembra donante no haya sido vacunada contra la fiebre aftosa durante
los 30 dias previos a la fecha de recogida;

b) el esperma utilizado para la fecundacion proceda de un macho donante
que cumpla los requisitos establecidos en el punto 1, letra b), o el esperma
cumpla los requisitos establecidos en el punto 2;

c) antes de la congelacion, los embriones se hayan sometido a un lavado con
tripsina llevado a cabo de conformidad con las recomendaciones del Ma-
nual de la Sociedad Internacional de Transferencia de Embriones (1);

d) los embriones se almacenen ultracongelados durante un periodo minimo
de 30 dias a partir de la fecha de recogida y durante este periodo el animal
donante no muestre signos clinicos de fiebre aftosa.

Capitulo II

Requisitos aplicables a los bovinos, ovinos y caprinos y
a los animales de las familias de los camélidos y los
cérvidos respecto de la infeccion por el virus de la

1.

-

lengua azul (serotipos 1-24)

Los bovinos, ovinos y caprinos y los animales de las familias de los camé-
lidos y los cérvidos que sean donantes de esperma deben cumplir al menos
una de las siguientes condiciones:

a) se han mantenido durante al menos los 60 dias previos a la recogida de
esperma y durante esta en un Estado miembro o zona de un Estado
miembro que esta libre de infeccion por el virus de la lengua azul (sero-
tipos 1-24) y donde no se ha confirmado ningin caso de infeccion por el
virus de la lengua azul (serotipos 1-24) en la poblacién animal diana en
los ultimos 24 meses;

Manual of the International Embryo Transfer Society: guia de procedimientos e infor-

macion general para el uso de la tecnologia de transferencia de embriones, con especial
hincapié¢ en los procedimientos higiénicos, publicada por la Sociedad Internacional de
Transferencia de Embriones, 1 111 North Dunlap Avenue, Savoy, Illinois 61 874,
EE. UU. (http://www.iets.org/).
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b) se han mantenido en una zona estacionalmente libre de enfermedad, en el
periodo estacionalmente libre de enfermedad, durante al menos 60 dias
antes de la recogida del esperma y durante la recogida, en un Estado
miembro o en una zona de un Estado miembro:

i) con un programa de erradicacion aprobado contra la infeccion por el
virus de la lengua azul (serotipos 1-24), o

ii) en el que la autoridad competente del lugar de origen de la partida de
esperma haya obtenido la autorizacion previa por escrito de la autori-
dad competente del Estado miembro de destino para las condiciones
previstas para el establecimiento de dicha zona estacionalmente libre
de enfermedad y para aceptar la partida de esperma;

c) se han mantenido en un establecimiento protegido frente a los vectores
durante un periodo minimo de 60 dias antes de la recogida del esperma y
durante esta;

d) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba serologica para
detectar anticuerpos contra el serogrupo 1-24 del virus de la lengua azul
entre veintiocho y 60 dias después de la fecha de cada recogida de
esperma;

e) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba de identificacion
del agente para el virus de la lengua azul (serotipos 1-24) realizada con
muestras de sangre tomadas al inicio y al final de la recogida de esperma
y durante esta, a los siguientes intervalos:

i) al menos cada siete dias en el caso de la prueba de aislamiento del
virus,

ii) al menos cada 28 dias en el caso de la PCR.

Los ovinos y caprinos y los animales de las familias de los camélidos y los
cérvidos que sean donantes de embriones obtenidos in vivo y los bovinos,
ovinos y caprinos y los animales de las familias de los camélidos y los
cérvidos que sean donantes de ovocitos para la produccion de embriones in
vitro deben cumplir al menos una de las siguientes condiciones:

a) se han mantenido durante al menos los 60 dias previos a la recogida de
ovocitos o embriones y durante esta en un Estado miembro o zona de un
Estado miembro que esta libre de infeccion por el virus de la lengua azul
(serotipos 1-24) y donde no se ha confirmado ningun caso de infeccion
por el virus de la lengua azul (serotipos 1-24) en la poblacion animal
diana en los ultimos 24 meses;

b) se han mantenido en una zona estacionalmente libre de enfermedad, en el
periodo estacionalmente libre de enfermedad, durante al menos 60 dias
antes de la recogida de los ovocitos o embriones y durante la recogida, en
un Estado miembro o en una zona de un Estado miembro:

i) con un programa de erradicacion aprobado contra la infeccion por el
virus de la lengua azul (serotipos 1-24), o

ii) en el que la autoridad competente del lugar de origen de la partida de
ovocitos o embriones haya obtenido la autorizacién previa de la auto-
ridad competente del Estado miembro de destino para las condiciones
previstas para el establecimiento de dicha zona estacionalmente libre de
enfermedad y para aceptar la partida de ovocitos o embriones;
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3.

¢) se han mantenido en un establecimiento protegido frente a los vectores
durante un periodo minimo de 60 dias antes de la recogida de los ovocitos
y embriones y durante esta;

d) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba serologica para
detectar anticuerpos contra el serogrupo 1-24 del virus de la lengua azul,
llevada a cabo en una muestra de sangre tomada entre veintiocho y 60 dias
después de la fecha de recogida de los ovocitos o embriones;

e) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba de identificacion
del agente para el virus de la lengua azul (serotipos 1-24), llevada a cabo
en una muestra de sangre tomada en la fecha de recogida de los ovocitos o
embriones.

El esperma utilizado para fecundar los ovocitos debe proceder de animales
que cumplan los requisitos establecidos en el punto 1.

Capitulo III

Requisitos aplicables a los bovinos, ovinos y caprinos
respecto de la infeccion por el virus de la enfermedad

hemorragica epizodtica (serotipos 1-7)

Los bovinos, ovinos y caprinos que sean donantes de esperma deben cumplir
al menos una de las siguientes condiciones:

a) se han mantenido, durante un periodo minimo de 60 dias antes de la
recogida del esperma y durante esta, en un Estado miembro o en una
zona de un Estado miembro donde no se ha notificado ningn caso de
infeccion por el virus de la enfermedad hemorragica epizoodtica (serotipos
1-7) (VEHE 1-7) durante al menos los dos afios previos en un radio de
150 km alrededor del establecimiento;

b) se han mantenido en un establecimiento protegido frente a los vectores
durante un periodo minimo de 60 dias antes de la recogida del esperma y
durante esta;

¢) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba serologica para
detectar anticuerpos contra el VEHE 1-7 al menos cada 60 dias durante el
periodo de recogida y entre 28 y 60 dias después de la fecha de la tltima
recogida de esperma;

d) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba de identificacion
del agente para el VEHE 1-7 realizada con muestras de sangre tomadas al
inicio y al final de la recogida de esperma y durante esta, a los siguientes
intervalos:

i) al menos cada siete dias en el caso de la prueba de aislamiento del
virus,

ii) al menos cada 28 dias en el caso de la PCR.

Los ovinos y caprinos donantes de embriones obtenidos in vivo y los bovi-
nos, ovinos y caprinos donantes de ovocitos para la produccion de embriones
in vitro deben cumplir al menos una de las siguientes condiciones:

a) se han mantenido, durante un periodo minimo de 60 dias antes de la
recogida de los ovocitos y embriones y durante esta, en un Estado miem-
bro o en una zona donde no se ha notificado ningin caso de VEHE 1-7
durante al menos los dos afos previos en un radio de 150 km alrededor
del establecimiento;

b) se han mantenido en un establecimiento protegido frente a los vectores
durante un periodo minimo de 60 dias antes de la recogida de los ovocitos
y embriones y durante esta;
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¢) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba serologica para
detectar anticuerpos contra el VEHE 1-7 llevada a cabo en una muestra de
sangre tomada entre 28 y 60 dias después de la fecha de recogida de los
ovocitos o embriones;

d) han sido sometidos, con resultado negativo, a una prueba de identificacion
del agente para el VEHE 1-7 llevada a cabo en una muestra de sangre
tomada en la fecha de recogida de los ovocitos o embriones.

3. El esperma utilizado para fecundar los ovocitos debe proceder de animales
que cumplan los requisitos establecidos en el punto 1.

Capitulo IV

Requisitos para que un establecimiento se considere
libre de infeccion por Brucella abortus, Brucella
melitensis 'y Brucella suis en los porcinos

Para que un establecimiento de porcinos se considere libre de infeccion por
Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis, debe satisfacer los siguien-
tes requisitos:

a) la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis debe ser
una enfermedaddedeclaracionobligatoria para los porcinos del Estado
miembro;

b) no se ha confirmado ninglin caso de infeccion por Brucella abortus, Brucella
melitensis 'y Brucella suis en el establecimiento durante como minimo los
ultimos tres afios;

c) los animales que presentan signos clinicos correspondientes a una infeccion
por Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis, como abortos u
orquitis, se someten, con resultado negativo, a las pruebas de diagndstico
necesarias;

d) ningiin porcino del establecimiento ha sido vacunado contra la infeccion por
Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis durante al menos los
ultimos tres afios;

e) los porcinos introducidos en el establecimiento:

i) proceden de un establecimiento libre de infeccion por Brucella abortus,
Brucella melitensis y Brucella suis durante al menos los ultimos tres afos
o se les ha realizado una prueba, con resultado negativo, en una muestra
tomada durante los 30 dias previos a la fecha de expedicion,

y

ii) no han sido vacunados contra la infeccion por Brucella abortus, Brucella
melitensis y Brucella suis durante al menos los tltimos tres afios;

f) durante al menos los tres ultimos afios no ha habido signos de infeccion por
Brucella abortus, Brucella melitensis y Brucella suis en otras unidades epi-
demiologicas del mismo establecimiento, o se han adoptado medidas para
evitar la transmision de la infeccion por Brucella abortus, Brucella melitensis
y Brucella suis desde esas otras unidades epidemiologicas.
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ANEXO 111

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LA RECOGIDA, LA

PRODUCCION, LA TRANSFORMACION Y EL ALMACENAMIENTO

DE PRODUCTOS REPRODUCTIVOS DE BOVINOS, PORCINOS,

OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS, SEGUN LO DISPUESTO EN EL
ARTICULO 26

PARTE 1

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LA RECOGIDA, LA

TRANSFORMACION Y EL ALMACENAMIENTO DE ESPERMA

FRESCO, REFRIGERADO O CONGELADO DE BOVINOS,

PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS, ASi COMO A SU
TRANSPORTE

1. Todo el instrumental empleado para la recogida, la transformacion, la conser-
vacion o la congelacion del esperma se limpiard y se desinfectard o esterili-
zard antes de ser utilizado, salvo que se trate de instrumentos nuevos de un
solo uso.

2. El esperma congelado debera:
a) colocarse y almacenarse en recipientes de almacenamiento:

i) que previamente se hayan limpiado, asi como desinfectado o esterili-
zado, o que sean recipientes nuevos de un solo uso,

ii) con un agente criogénico, que no debe haberse utilizado previamente
para otros productos biologicos procedentes de animales;

b) antes de su expedicion o utilizacién, almacenarse en condiciones autoriza-
das durante un periodo minimo de 30 dias a partir de la fecha de recogida.

3. Cuando sea necesario, los antibidticos o las mezclas de antibidticos con una
actividad bactericida como minimo equivalente a la de los siguientes antibio-
ticos o sus mezclas en cada mililitro de esperma podran afiadirse al esperma o
incluirse en diluyentes del esperma:

a) una mezcla de lincomicina-espectinomicina (150/300 pg), penicilina (500
Ul) y estreptomicina (500 pg), o

b) una mezcla de gentamicina (250 pg), tilosina (50 pg) y
lincomicina-espectinomicina (150/300 pg), o

¢) una mezcla de amikacina (75 pg) y dibekacina (25 pg), o

d) en el caso del esperma de ovinos y caprinos, gentamicina (250 pug) o una
mezcla de penicilina (500 Ul) y estreptomicina (500 pg).

4. En el caso del esperma de bovinos, deberan afiadirse los antibidticos o mez-
clas de antibidticos que se mencionan en el punto 3, letras a), b) y ¢), o
antibioticos o mezclas de antibidticos con una actividad bactericida al menos
equivalente a la de los antibidticos o sus mezclas que se mencionan en el
punto 3, letras a), b) y c), o diluyentes de esperma que contengan tales
antibioticos o mezclas de antibidticos, y deberan ser eficaces, en particular,
contra las bacterias Campylobacter, las leptospiras y los micoplasmas.

5. En el caso del esperma de porcinos, deberan anadirse los antibioticos o
mezclas de antibidticos que se mencionan en el punto 3, letras a), b) y ¢),
o antibidticos o mezclas de antibidticos con una actividad bactericida al
menos equivalente a la de los antibidticos o sus mezclas que se mencionan
en el punto 3, letras a), b) y c), o diluyentes de esperma que contengan tales
antibioticos o mezclas de antibidticos, y deberan ser eficaces, en particular,
contra las leptospiras.
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6. Cuando se afiada al esperma un antibidtico o una mezcla de antibidticos:

a) deberan figurar en el certificado zoosanitario que acompana a la partida el
nombre del antibidtico o los antibidticos afadidos y su concentracion o el
nombre comercial del diluyente del esperma que contiene antibidticos;

b) debera(n) afiadirse al esperma después de la dilucion final o al diluyente;

c) en el caso del esperma congelado, debera(n) afiadirse antes de proceder a
la congelacion.

7. En el caso del esperma congelado o refrigerado, inmediatamente después de
que se afladan los antibidticos, el esperma diluido debera conservarse:

a) a una temperatura minima de 5 °C durante un periodo minimo de cuarenta
y cinco minutos, excepto en el caso del esperma de porcinos, que podra
conservarse a una temperatura minima de 15 °C, o

b) a una combinacion tiempo-temperatura con una actividad bactericida equi-
valente documentada.

PARTE 2

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LA RECOGIDA Y LA
TRANSFORMACION DE EMBRIONES OBTENIDOS IN VIVO DE
BOVINOS, PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS

Los embriones obtenidos in vivo deberan recogerse, transformarse y conservarse
con arreglo a los siguientes requisitos:

1. Los embriones deberan ser recogidos y transformados por un equipo de
recogida de embriones, sin entrar en contacto con otras partidas de embrio-
nes que no cumplan los requisitos del presente Reglamento.

2. Los embriones se recogeran en un lugar separado de las demas partes de los
locales o del establecimiento, que debera encontrarse en buen estado y estar
construido con materiales que permitan limpiarlo y desinfectarlo con facili-
dad y eficacia.

3. Los embriones deberan transformarse (examen, lavado, manipulaciéon y co-
locacion en pajuelas y demas envases) en un laboratorio fijo o en un labo-
ratorio movil.

4. Todos los equipos empleados para recoger, manipular, lavar, congelar y
almacenar los embriones se limpiaran y se desinfectaran o esterilizaran antes
de ser utilizados, de acuerdo con lo dispuesto en el Manual de la Sociedad
Internacional de Transferencia de Embriones, o bien ser equipos nuevos de
un solo uso.

5. Todo producto biologico procedente de animales que se utilice en los medios
y las soluciones empleados para la recogida, la transformacion, el lavado o el
almacenamiento de embriones debera estar libre de microorganismos pato-
genos. Los medios y las soluciones empleados para la recogida, la congela-
cion y el almacenamiento de embriones deberan esterilizarse mediante mé-
todos autorizados conforme al Manual de la Sociedad Internacional de Trans-
ferencia de Embriones y manipularse de manera que se garantice la
esterilidad.

6. En el supuesto de que, de conformidad con el Manual de la Sociedad
Internacional de Transferencia de Embriones, se afiadan antibidticos o una
mezcla de antibidticos a los medios de recogida, transformacion, lavado y
almacenamiento, los nombres de los antibidticos afiadidos y su concentracion
deberan figurar en el certificado zoosanitario que acompafie a la partida.

7. Los agentes criogénicos empleados para la conservacion o el almacena-
miento de embriones no se habran utilizado previamente para otros produc-
tos biologicos procedentes de animales.
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8. Los embriones deberan lavarse con arreglo a lo dispuesto en el Manual de la
Sociedad Internacional de Transferencia de Embriones y deberdn tener una
zona pelucida, o una capsula embrionaria en el caso de los embriones equi-
nos, intacta antes del lavado e inmediatamente después. Cada embrioén de-
bera lavarse al menos diez veces en un fluido especial para embriones, que
debera cambiarse cada vez. Cada lavado consistira en una dilucion centesi-
mal del lavado precedente, utilizandose una micropipeta estéril para transferir
el embrion en cada ocasion.

Cuando sea necesario inactivar o eliminar determinados patdgenos, se mo-
dificara el procedimiento de lavado estandar para incluir lavados adicionales
con la enzima tripsina, de acuerdo con lo dispuesto en el Manual de la
Sociedad Internacional de Transferencia de Embriones.

9. No se lavaran conjuntamente embriones de animales donantes diferentes.

10. La zona pelucida de cada embrién, o la capsula embrionaria en el caso de los
embriones equinos, deberd examinarse en toda su superficie con un minimo
de 50x aumentos, y debera certificarse que esta intacta y libre de
adherencias.

11. Los embriones que hayan superado con éxito el examen al que se refiere el
punto 10 se colocaran en una pajuela u otro envase que se haya limpiado, asi
como desinfectado o esterilizado, excepto si se trata de envases nuevos de un
solo uso, marcado de conformidad con lo dispuesto en el articulo 10, apar-
tados 1 y 5, y precintado de inmediato.

12. Si procede, cada embrion se congelara lo antes posible y se almacenara en
los locales de almacenamiento a los que se refiere el anexo I, parte 2,
punto 2, letra b), bajo la responsabilidad del veterinario de equipo.

13. Cuando no exista ningin otro procedimiento para verificar la situacioén sa-
nitaria de los animales donantes o con el fin de verificar el cumplimiento de
los requisitos zoosanitarios y de bioproteccion establecidos por el veterinario
de equipo, en particular en el marco del sistema de control de calidad
mencionado en el anexo I, parte 2, punto 1, letra b), el equipo de recogida
de embriones, de conformidad con el Manual de la Sociedad Internacional de
Transferencia de Embriones, enviard muestras ordinarias de embriones u
ovocitos inviables o de liquidos de lavado resultantes de sus actividades a
un laboratorio oficial o a un laboratorio autorizado por la autoridad compe-
tente para la deteccion de contaminacion bacteriana y virica, con una fre-
cuencia que establecera el veterinario de equipo.

PARTE 3

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LA RECOGIDA Y LA

TRANSFORMACION DE OVOCITOS, OVARIOS Y OTROS TEJIDOS

PARA LA PRODUCCION DE EMBRIONES IN VITRO DE BOVINOS,
PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS

Ademas de los requisitos establecidos en la parte 2, se aplicaran los siguientes
requisitos adicionales a la recogida, la transformacion y el transporte de ovocitos,
ovarios y otros tejidos para su empleo en la fecundacion in vitro y en cultivos in
vitro:

1. Los ovarios y demas tejidos recogidos en un matadero, bien de un animal
donante individual o de un lote de animales donantes, deberan proceder de un
matadero autorizado de conformidad con el articulo 148 del Reglamento (UE)
2017/625.

Los posibles animales donantes deben haber sido sometidos a inspecciones
ante mortem y post mortem llevadas a cabo por un veterinario en el matadero,
que debe haber certificado que no presentan ningin sintoma ni signo de las
enfermedades de categoria A, B, C y D que afectan a los bovinos, porcinos,
ovinos, caprinos o equinos.

El matadero debera estar situado en un area en la que no se haya notificado
ningun caso de fiebre aftosa en un radio de 10 km durante al menos los 30
dias previos a la fecha de recogida de los ovarios y demas tejidos.
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2. Los ovarios no se trasladaran al laboratorio de un equipo de produccién de
embriones para fines de transformacion hasta que se haya llevado a cabo la
inspeccion post mortem de los animales donantes con resultado satisfactorio.

Si se detecta una de las enfermedades a las que se refiere el punto 1 en el
animal donante individual o en el lote de animales donantes, o en animales
sacrificados en ese mismo matadero en la misma fecha, deberan encontrarse y
eliminarse todos los ovarios y demas tejidos procedentes de dichos animales.

3. Los equipos utilizados para la extraccion y el transporte de los ovarios y
demas tejidos se limpiaran y se desinfectaran o esterilizaran antes de su
uso, excepto en el caso de los equipos nuevos de un solo uso, y deberan
utilizarse exclusivamente para esos fines.

Deberan utilizarse distintos equipos para manipular los ovocitos y embriones
de diferentes animales donantes individuales y de diferentes lotes de animales
donantes.

PARTE 4

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LA
TRANSFORMACION DE EMBRIONES OBTENIDOS IN VITRO DE
BOVINOS, PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS

Ademas de los requisitos establecidos en la parte 2, se aplicaran los siguientes
requisitos adicionales a la transformacion de los embriones producidos in vitro:

1. Una vez concluido el periodo de cultivo in vitro y antes de ser congelados,
almacenados y transportados, los embriones deberan lavarse y someterse a los
tratamientos indicados en la parte 2, puntos 7, 10 y 11.

2. No se lavaran conjuntamente los embriones de diferentes animales donantes
individuales o de diferentes lotes de animales donantes a que se refiere la
parte 3, punto 1.

3. No se colocaran en la misma pajuela u otro envase los embriones de diferen-
tes animales donantes individuales o de diferentes lotes de animales donantes.

PARTE 5

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES A LA
TRANSFORMACION DE EMBRIONES MICROMANIPULADOS DE
BOVINOS, PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS

Antes de cualquier micromanipulacion que ponga en peligro la integridad de la
zona peltcida, o de la capsula embrionaria en el caso de los embriones equinos,
todos los embriones u ovocitos deberan recogerse y transformarse de conformi-
dad con los requisitos zoosanitarios establecidos en las partes 2, 3 y 4.

Ademas, se aplicaran los siguientes requisitos:

1. Toda micromanipulacion de embriones que implique la penetracion de la zona
pelucida, o de la capsula embrionaria en el caso de los embriones equinos,
debera realizarse en el laboratorio mencionado en el anexo I, parte 3, punto 2,
letra a), que se encuentra bajo la responsabilidad del veterinario de equipo.

2. Cada equipo de produccion de embriones debera conservar documentos de sus
actividades de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8, apartado 1,
letra b).

La identificacion de los embriones obtenidos por fecundacion in vitro podra
hacerse a partir del lote de animales donantes, pero debera incluir la fecha y el
lugar de recogida de los ovarios y ovocitos. Asimismo, debera permitir iden-
tificar el establecimiento de origen de los animales donantes.
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3. Toda micromanipulaciéon que implique la penetracion de la zona pelicida, o
de la capsula embrionaria en el caso de los embriones equinos, debera llevarse
a cabo en las instalaciones autorizadas para tal fin y después del tltimo lavado
y del ultimo examen.

Esta micromanipulacion Ginicamente podra llevarse a cabo en un embrion que
tenga una zona pelicida intacta, o una cépsula embrionaria intacta en el caso
de los embriones equinos.

PARTE 6

REQUISITOS ZOOSANITARIOS APLICABLES AL

ALMACENAMIENTO DE EMBRIONES OBTENIDOS IN VIVO Y

PRODUCIDOS IN VITRO, Y DE OVOCITOS DE BOVINOS,
PORCINOS, OVINOS, CAPRINOS Y EQUINOS

1. Cada equipo de recogida de embriones y cada equipo de produccion de
embriones velara por que los embriones y los ovocitos se almacenen a una
temperatura apropiada en los locales de almacenamiento a los que se refiere el
anexo I, parte 2, punto 2, letra b).

2. En los locales de almacenamiento a los que se refiere el anexo I, parte 2,
punto 2, letra b), inicamente podran introducirse embriones recogidos por un
equipo de recogida de embriones, ovocitos recogidos por un equipo de pro-
duccion de embriones y embriones producidos por un equipo de produccion
de embriones que se hayan transportado en condiciones que impidan de
manera efectiva la contaminacion cruzada de los embriones y los ovocitos,
al no permitir que entren en contacto con embriones y ovocitos que no
cumplan los requisitos establecidos en el presente Reglamento.

Los embriones obtenidos in vivo, los embriones producidos in vitro y los
ovocitos deberan almacenarse en contenedores de almacenamiento diferencia-
dos para cada tipo de producto reproductivo, y los productos reproductivos
almacenados de distintos tipos y especies deben ser manipulados por personal
distinto o en diferentes momentos.

3. El veterinario de equipo podra autorizar que el equipo de recogida de em-
briones o el equipo de produccion de embriones transforme embriones no
recogidos por un equipo de recogida de embriones, ovocitos no recogidos
por un equipo de produccién de embriones y embriones no producidos por
un equipo de produccién de embriones a condicion de que:

a) los ovocitos y embriones procedan de animales que cumplan los requisitos
dispuestos en:

i) respecto de los bovinos, el anexo II, parte 1, capitulo II, punto 1, y
segun proceda, el anexo II, parte 5, capitulos I, II y III,

i) respecto de los porcinos, el anexo 11, parte 2, capitulo II, puntos 1, 2 y
3, y seglin proceda, el anexo II, parte 5, capitulos I y IV,

iii) respecto de los ovinos y caprinos, el anexo II, parte 3, capitulo II,
punto 1, y segun proceda, el anexo II, parte 5, capitulos I a III,

iv) respecto de los equinos, el anexo II, parte 4, capitulo II, puntos 1 y 2;

b) la transformacion se efectue con equipos distintos o en un momento dife-
rente a aquel en que se proceda a la transformacion de ovocitos o em-
briones destinados a su desplazamiento a otro Estado miembro, y en el

segundo caso se limpien y esterilicen los equipos después de su uso;

=
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c) los ovocitos y embriones no se trasladen a otro Estado miembro y en
ningin momento entren en contacto o se almacenen juntamente con ovo-
citos o embriones destinados a su desplazamiento a otro Estado miembro;

d) los ovocitos y embriones puedan identificarse a través de un marcado
distinto del mencionado en el anexo I, parte 1, punto 1, letra a), inciso v).

. Los embriones u ovocitos congelados deberan, antes de su expedicion a otro

Estado miembro, almacenarse en los locales de almacenamiento mencionados
en el anexo I, parte 2, punto 2, letra b), durante un periodo minimo de 30 dias
a partir de la fecha de recogida o produccion.

. Solamente se colocaran en la misma pajuela u otro envase los embriones u

ovocitos de un mismo animal donante individual o de un mismo lote de
animales donantes, tal y como se indica en la parte 3, punto 1.
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ANEXO 1V

INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL CERTIFICADO

ZOOSANITARIO DE LOS PRODUCTOS REPRODUCTIVOS

DESPLAZADOS ENTRE ESTADOS MIEMBROS SEGUN LO
DISPUESTO EN LOS ARTICULOS 31 Y 40

1. El certificado zoosanitario de los productos reproductivos de bovinos, porci-
nos, ovinos, caprinos y equinos desplazados entre Estados miembros a que se
refiere el articulo 31 deberd incluir al menos la siguiente informacion:

a) el nombre y la direccion del remitente y del destinatario;
b) el nombre y la direccion del establecimiento de expedicion, y

i) si el establecimiento de expedicion es un establecimiento autorizado de
productos reproductivos o un establecimiento de confinamiento, segun
lo dispuesto en el articulo 14, el numero de autorizacion unico de dicho
establecimiento,

ii) si el establecimiento de expedicion es un establecimiento en el que se
mantienen ovinos y caprinos, segun lo dispuesto en el articulo 13, el
numero de registro unico de dicho establecimiento;

c) el nombre y la direccion del establecimiento de destino, y

i) si el establecimiento de destino es un establecimiento autorizado de
productos reproductivos o un establecimiento de confinamiento, el nd-
mero de autorizacion Unico de dicho establecimiento,

ii) si el establecimiento de destino es un establecimiento registrado de
productos reproductivos o cualquier otro tipo de establecimiento regis-
trado, el niimero de registro tinico de dicho establecimiento;

d

=

el tipo de productos reproductivos y la especie de los animales donantes;
e) el numero de pajuelas y demas envases que se va a expedir;

f) la informacién que permita la identificacion de los productos
reproductivos:

i) la especie y la identificacion de los animales donantes de los que se han
recogido los productos reproductivos, de conformidad con los requisitos
establecidos en la parte III, titulos I, II, III o IV, del Reglamento
Delegado (UE) 2019/2035,

ii) el marcado realizado en las pajuelas y demas envases con arreglo a
los requisitos establecidos en el articulo 10,

iii) el lugar y la fecha de su recogida o produccion;
g) el numero que figura en el precinto del contenedor de transporte;

h) la informacién sobre la situacién zoosanitaria, las garantias adicionales vy,
en su caso, los resultados de pruebas relacionadas con:

i) el Estado miembro o la zona de un Estado miembro,

ii) el establecimiento de origen de los animales donantes,
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iii) el establecimiento de productos reproductivos o, en el caso contem-
plado en el articulo 14, el establecimiento de confinamiento de reco-
gida o produccion, transformacion y almacenamiento de productos
reproductivos,

iv) los animales donantes de los que se han recogido productos
reproductivos,

v) los productos reproductivos que se van a expedir;
i) la fecha y el lugar de emision del certificado zoosanitario, el nombre, la
funcion y la firma del veterinario oficial, y el sello de la autoridad com-

petente del lugar de origen de la partida;

j) la fecha de expedicion de la partida.

. El certificado zoosanitario de los productos reproductivos de perros y gatos,

de animales terrestres distintos de los bovinos, porcinos, ovinos, caprinos y
equinos mantenidos en establecimientos de confinamiento y de animales de
las familias de los camélidos y los cérvidos que se desplacen entre Estados
miembros, a los que se refiere el articulo 40, deberd incluir como minimo la
siguiente informacion:

a) el nombre y la direccion del remitente y del destinatario;
b) el nombre y la direccion del establecimiento de expedicion, y

i) el nimero de registro unico, si al establecimiento de expedicion se le ha
asignado dicho niimero de registro,

[}

ii) si el establecimiento de expedicién es un establecimiento de confina-
miento, el nimero de autorizacion unico de dicho establecimiento de
confinamiento;

c) el nombre y la direccion del establecimiento de destino y, si el estableci-
miento de destino es un establecimiento de confinamiento, su numero de

autorizacion Unico;

d

=

el tipo de productos reproductivos y la especie de los animales donantes;
e) el nimero de pajuelas y demas envases que se va a expedir;

f) la informacion que permita la identificacién de los productos reproducti-
Vos:

i) la especie y, cuando sea necesario, la subespecie, asi como la identi-
ficacion de los animales donantes de los que se han recogido los
productos reproductivos,

— en el caso de los perros y gatos, de conformidad con el articulo 17,
apartado 1, del Reglamento (UE) n.° 576/2013 o el articulo 70 del
Reglamento (UE) 2019/2035,

o

— en el caso de los animales terrestres distintos de los bovinos,
porcinos, ovinos, caprinos y equinos mantenidos en establecimien-
tos de confinamiento, de conformidad con las normas de dicho
establecimiento de confinamiento;

o

— en el caso de los animales de las familias de los camélidos y los
cérvidos, de conformidad con el articulo 73, apartados 1 o 2, o
articulo 74 del Reglamento (UE) 2019/2035,

ii) el marcado realizado en las pajuelas y demas envases con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 11,
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iii) el lugar y la fecha de su recogida o produccion;
g) el numero que figura en el precinto del contenedor de transporte;

h) la informacion sobre la situacion zoosanitaria, las garantias adicionales y,
en su caso, los resultados de pruebas relacionadas con:

i) el Estado miembro o la zona de un Estado miembro,
ii) el establecimiento de origen de los animales donantes,

iii) los animales donantes de los que se han recogido productos
reproductivos,

iv) los productos reproductivos que se van a expedir;

i) la fecha y el lugar de emision del certificado zoosanitario, el nombre, la
funcion y la firma del veterinario oficial, y el sello de la autoridad com-
petente del lugar de origen de la partida;

j) la fecha de expedicion de la partida.
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