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Disposicion final primera.

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion, en el ambito de sus competencias, para dictar
las disposiciones necesarias y adoptar las medidas pre-
cisas para el desarrollo vy aplicacién de lo establecido
en el presente Real Decreto.

Disposicion final segunda.

_EH preSénte Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el «Boletin Oficial del
Estadon,

Dado en Madrid a 6 de mayo de 1994.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Agricultura, Pesca
y Alimentacion,

LUIS MARIA ATIENZA SERNA

12560 REAL DECRETO 920/1994, de 6 de mayo,
por el que se maodifica el Real Decreto
855/1992, de 10 de julio, por el que se fijan
las condiciones de policia sanitaria aplicables
a los intercambios intracomunitarios v a las
importaciones procedentes de terceros paises
de embriones de animales domésticos de la
especie bovina.

La Directiva 89/556/CEE del Consejo, de 25 de sep-
tiembre de 1989, relativa a las condiciones de policia
sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios
y a las importaciones procedentes de terceros paises
de embriones de animales domésticos de la especie bovi-
ha ha sido incorporada a la legislacién nacional mediante
el Real Decreto 855/1992, de 10 de julio, por el que
se fijan las’ condiciones de policia sanitaria aplicables
a los intercambios intracomunitarios y a las importacio-
nes procedentes de terceros paises de embriones de
animales domésticos deé la especie bovina.

Con posterioridad, la Directiva 93/52/CEE del Con-
sejo, de 24 de junio, modifica a [a Directiva 89/556,/CEE,
incluyendo en su dmbito de aplicacidn a los embriones
derivados de ciertas técnicas, con la adiciéon de deter-
minadas garantias.

Igualmente se introducen modificaciones, fijando el
estado del semen empleado para la fecundacion de dvu-
los y reflejando la nueva politica comunitaria, en cuanto
a la fiebre aftosa.

Por otra parte, la Decision 94/113/CEE de la Comi-
sién, de 8 de febrero, fija las garantias adicionales para
los embriones sometidos a técnicas que requieran la
penetracion de la zona transparente y los derivados de
la fertilizacion «in vitro».

Por lo expuesto, es necesario introducir en el Real
Decreto 855/1992, de 10 de julio, las modificaciones
establecidas por la Directiva 93/52/CEE, que se trans-
pone al ordenamiento juridico interno mediante la pre-
sente disposicién, y por la Decision 94/113/CEE, y ello
de acuerdo con la competencia estatal contenida en el
articulo 149.1.10.* de la Constitucidn, en materia de
comercio exterior, y 149.1.16.2 de bases y coordinacién
de la Sanidad, y una vez ha sido consultado el sector.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacién del Consejo de Ministros
en su reunién del dia 6 de mayo de 1994,

DISPONGO:

Articulo tnico.

El Rea! Decreto 8565/1992, de 10 de julio, por el
que se establecen las condiciones de policia sanitaria
aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las
importaciones procedentes de terceros paises de embrio-
nes de animales domésticos de la especie bovina, se
modifica como sigue:

1. El articulo 1, apartado 2, queda redactado de
la siguiente forma:

«2. El presente Real Decreto no se aplicara a
los embriones resultantes de la transferencia de
nucleos.»

2. En el articulo 2 se anade un parrafo g). con el
siguiente texto:

«g) Equipo de produccidon de embriones: el
equipo de recogida de embriones autorizado ofi-
cialmente para la fertilizacién "in vitro”, conforme
a las condiciones enunciadas en el anexo corres-
pondiente.»

~ 3. Elarticulo 3, apartado 1, a}, primer parrafo, queda
redactado de la siguiente forma: '

«a) Deberan haber sido obtenidos como resul-
tado de una inseminacion artificial o de una fer-
tilizacién “in vitro”, con semen de un donante de
un centro de recogida de semen autorizado por
la autoridad competente para la recogida, trata-
miento y almacenamiento de semen, o con semen
importado conforme a lo dispuesto en el Real
Decreto 877/1990, de 6 de julio, por el que se
fijan las exigencias de policia sanitaria aplicables
a los intercambios intracomunitarios y a las impor-
taciones de carne congelada de animales de la
especie bovina.»

4. Se suprime el articulo 4.
5. En el articulo 6 se aflade un apartado 4, con
el siguiente texto:

«4, Soélo se concedera la autorizacidn a un equi-
- po de produccién de embriones obtenidos por
fecundacién "in vitro”, si se cumplen las disposi-
ciones del anexo correspondiente del presente Real
Decreto vy si el equipo de producciéon de embriones
puede cumplir las disposiciones correspondientas
del presente Real Decreto y, en particular, los apar-
tados 1, 2 y 3 del presente articulo, que se aplicaran
“mutatis mutandis”.»

6. Elarticulo 9 se estructura en dos apartados:

El apartado 1 con el contenido del actual articulo 9
y el apartado 2 con la siguiente redaccion:

«2. En lo concerniente a la fiebre aftosa:

a) De paises terceros que procedan a la vacu-
nacién contra la fiebre aftosa, sélo podran impor-
tarse embriones congelados. Dichos embriones se
almacenaran en las condiciones establecidas,
durante un periodo minimo de treinta dias antes
de la expedicion.

b) Los animales donantes procederan de una
explotacion en la que no se haya vacunado a ningtn
animal contra la fiebre aftosa, durante los treinta
dias anteriores a la recogida y que no sea objeto
de ninguna medida de prohibiciéon o cuarentena.»

_ 7. El articulo 11 queda redactado de la siguiente
forma: '
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wArticulo 11.

Se aplicaran los principios y normas relativos
a la organizacion de los controles veterinarios para
los productos procedentes de paises terceros intro-
ducidos en la Comunidad, asi.como las medidas
de salvaguardia que haya que aplicar.»

8. Se suprimen tos articutos 12y 43— |
9. Los anexos se sustituyen por los del presente
Real Decreto.

Disposicion final dnica.

_E presente Real Decreto entraréd en vigor el dia
siguiente al de su publicacién en el «Boletin Oficial del
Estadon,

Dado en Madrid a § de mayo de 1994.
JUAN CARLOSR.

El Ministro de Agricuitura, Pesca
y Alimentacion,

LUIS MARIA ATIENZA SERNA

ANEXO A
CAPITULO |

Condiciones para la autorizacién de los equipos
de recogida de embriones :

Para poder ser autorizado, cada equipo de recogida
de embriones deberd cumplir los requisitos siguientes:

A) La recogida, el tratamiento vy el almacenamiento
de embriones seran efectuados por un veterinario de
equipo o, bajo su responsabilidad, por unc o varios téc-
nicos competentes y formados en los métodos y técnicas
de higiene.

B) Actuard bajo el control general del veterinario |

oficial y bajo su autoridad.

C) Tendré a su disposicién, para efectuar el examen,
tratamiento y embalaje de los embriones, instalaciones
permanentes o moviles de laboratorio, compuestas, al
menos, de una superficie de trabajo, un microscopio y
un equipo criogénico. .

D) Tendra a su disposicién, si el iaboratorio tiene
un emplazamiento permanente;

a) Un local para la manipulacion de embriones ane-
jo, pero separado fisicamente de la zona en que se mani-
pulen los animales donantes durante la recogida.

b) Un local o zona equipados para la limpieza y este-
rilizacion del instrumental y material utilizados en la reco-
gida y manipulacién de embriones.

¢) Sise debiera efectuar una micromanipulacién del
embrién que requiera la penetracion de la zona trans-
parente, debera llevarse a cabo en instalaciones que dis-
pongan de un flujo laminar adecuado. Dichas instala-
ciones deberan limpiarse y desinfectarse adecuadamen-
te entre lotes. : :

E} Tendra a su disposicidn, si se trata de un labo-
ratorio movil, una parte del vehicule especialmente equi-
pada, que estard formada por dos secciones indepen-
dientes:

a) Un &rea limpia, destinada al examen y manipu-
lacion de embriones, y

b). Un-area destinada a albergar los equipos y mate-
riales que entren en contacto con los animales donantes.

Todo laboratorio movil estara siempre en contacto
con un laboratorio de emplazamiento permanente, con
vistas a la esterilizaciéon de sus equipos y al abasteci-

miento de fluidos y otros productos necesarios para la
recogida y manipulacion de embriones.

Ademas, para que un equipo quede autorizado para
producir y tratar embriones resultantes de fertilizacion
«in vitro» o del cultivo.«in vitro», el equipo debera cumplir
también los siguientes requisitos adicionales;

_F) El personal debera estar formado en técnicas ade-
dades y de laboratorio,

especialmente en procedimie
diciones estériles.

G} Debera tener a su disposicién un laboratorio de
transformacion con un emplazamiento permanente que:

a} Cuente con equipo e instalaciones adecuadas,
incluidas una habitacién separada para recuperar oocitos
de los ovarios, y habitaciones o zonas separadas para
la transformacién de oocitos y embriones, y para el aima-
cenamiento de embriones;

b} Disponga de instalaciones con flujo laminar, bajo
el cual deberan tratarse todos los oocitos, semen y
embriones; no obstante, el centrifugado de semen podra
llevarse a cabo fuera de las instalaciones con flujo lami-
nar siempre que se adopten todas las precauciones higié-
nicas necesarias.

H) Cuando lo oocitos y otros tejidos deban reco-
gerse en un matadero, el equipo debera tener a su dis-
posicién equipo adecuado para la recogida y transporte
de los ovarios y demds tejidos al laboratorio de trata-
miento de manera higiénica y segura.

CAPITULO I

Condiciones relativas a las actividades de recogida,
produccién, tratamiento, almacenamiento y transporte,
efectuadas por los equipos autorizados de recogida de
embriones.

1. Recogida y tratamiento.

A) Los embriones seran recogidos y tratados por
equipos de recogida autorizados, sin entrar en contacto
con otros lotes de embriones que no se ajusten a las
exigencias del presente Real Decreto. o

B) Los embriones se recogeran en un lugar que se
encuentre aislado de otras partes del recinto o estable-
cimiento y que se halle en buen estado de conservacion
y sea de facil limpieza y desinfeccion.

C) Los embriones seran tratados {(examinados, lava-
dos, manipulados y colocados en contenedores identi-
ficados y estériles), ya sea en un laboratorio permanente
o0 en uno modvil que esté situado en una zona que no
sea objeto de medidas de prohibicién o de cuarentena.

D} El material que se halle en contacto con los
embriones o con el animal donante en las fases de reco-
gida y tratamiento sera desechable o sometido a una
desinfeccién y esterilizacion adecuadas antes de volver
a usarlo. -

E) Los productos.de origen animal utilizados durante
la recogida de embriones y en el medio de transporte,
procederan de fuentes que no supongan riesgo alguno
para el estado sanitario de los animales o recibiran un
tratamiento previo al uso que elimine dicho riesgo.

Todos los medios y soluciones se esterilizaran apli-
cando métodos autorizados con arreglo a las recomen-
daciones del anual de la Sociedad Internacional de Trans-
ferencia de Embriones (IETS, International Embryo Trans-
fer Society). Con arreglo a! manual de la IETS, se podran
afadir antibidticos a los medios.

F) Los contenedores de almacenamiento y de trans-
porte seran debidamente desinfectados o esterilizados
antes de comenzar cada operacion de llenado.

con-
e ———
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G) El agente criogénico empleado no habra sido uti-
lizado anteriormente para otros productos de origen
animal.

H} Cada contenedor de embriones, asi como el con-
tenedor en el que se almacenen y se transporten embric-
nes, estara marcado con claridad mediante cddigo, de
forma que puedan determinarse facilmente la fecha de
recogida de los embriones, de la raza e identificacion
de los donantes macho y hembra y el numero de registro
del equipo. La forma y caracteristicas de este codigo
se fijaran de acuerdo con el procedimiento que esta-
blezcan las autoridades comunitarias.

1) El embrién sera sometido a un lavado; al menos,
diez veces en liquido especial, que sera renovado cada
vez y que, saivo decision en contrario adoptada en apli-
cacion del parrafo M), debera contener la tripsina, de
conformidad con os procedimientos internacionalmente
reconocidos. Cada lavado consistird en una disolucién
centesimal del lavado precedente, utilizanddse una
micropipeta estéril para transferir cada vez el embrion.

J) Tras el dltimo lavado, se examinara microscopi-
camente, con una ampliacién minima de x 50, cada uno
de los embriones en toda su superficie, para comprobar
que la zona transparente se encuentre intacta y no exis-
tan sustancias adheridas a ella.

Toda micromanipulacion que requiera la penetracion
de la zona transparente debera llevarse a cabo en las
instalaciones autorizadas a tales efectos, y tras los Giti-
mos lavado y examen. Dicha micromanipulaciéon no
podra realizarse en un embrién cuya zona transparente
no esté previamente intacta.

K) Cada lote de embriones que haya superado con
éxito el examen establecido en el parrafo J) se depositara
en un contenedor estéril, que se marcara con arreglo
al parrafo H) y se precintara inmediatamente después.

L} Si es necesario, cada embridn se congelara lo
antes posible y se almacenara en un local sometido al
control del veterinario de equipo e inspeccionado regu-
larmente por el veterinario oficial.

M} De acuerdo con las disposiciones que establecen
las autoridades comunitarias. los 6rganos competentes
de Comunidades Auténomas elaboraran un protocolo
relativo a los liquidos de enjuagado y lavado autorizados,
las técnicas de lavado vy, si es necesario, los tratamientos
enzimaticos, asi como los medios de conservacion auto-

_rizados para el transporte.

Hasta la adopmon de un protocolo relativo a Ios tra-
mientos enzimaticos, seguiran siendo aplicabies las nor-
mas nacionales relativas a la utilizaciéon de tripsina.

N} Cada equipo de recogida debera tomar muestras
de rutina de los productos resultantes de los exadmenes
oficiales del equipo, con liquidos de enjuagado v lavado,
embriones desintegrados, ovulos infecundados, etc.,
para la deteccion de posibles contaminaciones bacte-
rianas vy viricas. El procedimiento de recogida de mues-
tras, los criterios aplicables a los examenes vy los niveles
gue deben alcanzarse seran los establecidos por la legis-
lacidn comunitaria, de acuerdo con el procedimiento
comunitario previsto.

"0} Cada equipo de recogida debera llevar un regis-
tro de las actividades de recogida de embriones realizada
en los doce ultimos meses antes y después del alma-
cenamiento. En dicho registro debera figurar:

a) La raza, edad e identificacion de los animales
donantes correspondientes.

b) El lugar de recogida, tratamiento y almacena-
miento de los embriones recogidos por el equipo.

¢} La identificacion de los embriones con detalies
de su destino, si se conoce.

d) Detalles de las técnicas de micromanipulacién
que requieran la penetracién de la zona transparente

u otras técnicas, tales como la fertilizacion «in vitro» o
el cultivo «in vitro», a las cuales se hayan sometido a
los embriones. En caso de que se trate de embriones
resultantes de fertilizacién «in vitro», se proporcionara
la identificacion a partir del lote, pero deben mencionarse
la fecha y lugar de recogida de los ovarios u oocitos.
También se debera poder identificar et rebafio de origen
de los animales donantes. ,

Las condiciones recogidas en fos parrafos A) a O)
se aplicaran, en su caso, a la recogida, tratamiento, alma-
cenamiento y transporte de ovarios, ococitos y otros teji-
dos para su uso para fertilizacion «in vitros o cultivo
«in vitro». Asimismo, se aplicaran también las siguientes
condiciones adicionales:

P) Cuando los ovarios y otros tejidos deban reco-
gerse en un matadero, éste deberd estar oficialmente
autorizado y hallarse bajo el control de un veterinario
oficial responsable de las inspecciones «ante mortem»
y «post mortemn de los donantes.

Q) Los materiales y equipo que entren en contacto
directo con los ovarios y otros tejidos deberan ser este-
rilizados antes de su empleo vy, tras este proceso, deberan
emplearse unicamente a estos efectos. Se utilizaran equi-
pos distintos para tratar oocitos y embriones de distintos
lotes de animales donantes.

R} No se permitird la entrada en el laboratoric de
tratamiento a los ovarios y otros tejidos hasta que se
haya concluido la inspeccién «post mortem» del lote.
Si se hallasen indicios relevantes de enfermedad an el
lote de donantes o en algin animal sacrificado en el
mismo matadero ese mismo dia, se deberan encontrar
y eliminar todos los tejidos de dicho lote.

S) Los procedimientos de lavado y examen fijados
en los parrafos 1) y J) se deberan llevar a cabo después
de que se haya concluido el procedimiento de cuitivo.

T} Toda micromanipulacion gue requiera la pene-
tracion de ia zona transparente se ilevara a cabo con
arreglo a lo dispuesto en et parrafo J), una vez que se
hayan concluido los procedimientos establecidos en el
parrafo 5).

U) Sélo se almacenaran en la misma ampolla o paja
embriones del mismo lote de donantes.

2. Almacenamiento.

Los equipos de recogida o produceidon de embriones
garantizaran que los embriones se almacenen a las tem-
peraturas adecuadas en locales autorizados a tal fin por
{a Comunidad Auténoma.

Para ser autorizados, dichos locales deberan:

a) Contar, como minimo, con un local que pueda
cerrarse bajo llave y destinado exclusivamente al alma-
cenamiento de embriones.

b} Ser de facil limpieza y desinfeccion.

¢) Disponer de registros en los que se consignaran
permanentemente todas las entradas y salidas de
embriones. En dichos registros se especificara, en par-
ticular, el destinc final de los embriones.

d)} Ser inspeccionados por el veterinario oficial.

El 6rgano competente de las Comunidades Autdono-
mas podra autorizar el almacenamiento de esperma gue
cumpla lo dispuesto en el Real Decreto 877/1980.

3. Transporte.

Los embriones destinados a intercambios seran trans-
portados en condiciones higiénicas satisfactorias, en
contenedores sellados desde los locales de almacena-
miento autorizados hasta su llegada al lugar de destino.

Los contenedores estaran marcados de forma que
haya coincidencia con el nimero que figure en el cer-
tificado sanitario.
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ANEXO B
Condiciones exigibles a los animales donantes

1. A los efectos de la recogida de embriones, los
animales donantes deberédn cumplir los siguientes requi-
sitos:

a) Durante los seis meses anteriores, habran per-
-manecido en el territorio de la Comunidad o del tercer
pais de recogida;
b) Habran estado presentes en el rebafio de origen
durante.un minimo de treinta dias antes de la recogida;
¢} Procederan de rebafios:

— Oficialmente indemnes de tuberculosis.

— Oficialmente indemnes de brucelosis o indemnes
de brucelosis.

— iIndemnes de leucosis bovina enzdotica.

En virtud de una excepcién establecida al tercer guion,
los animales donantes podran proceder de un rebafno
(o rebafios) que no este(n) indemnes, pero para el/los
cual{es} se certifique que no ha habido ningun caso cli-
nico de leucosis bovina enzbotica en los ultimos tres
anos;

d) Durante al afo anterior, no habran estado pre-
sentes en un rebario (o rebafios) en el/los que se hayan
detectado signos clinicos de rinotraqueitis infecciosa
bovina o de vulvovaginitis purulenta infecciosa.

2. El dia de la recogida del embrién, la hembra
donante:

a) Se hallard en un establecimiento que no sea obje-
to de medidas de prohibicién o de cuarentena veterinaria;

b} * No debera mostrar signo clinico alguno de enfer-
medad.

3. Las condiciones arriba recogidas se aplicaran asi-
mismo a los animales vivos destinados a convertirse en
donantes de oocitos mediante recogida de ovulos u
ovariotomia.

En el caso de los donantes de ovarios y otros
tejidos que deban recogerse tras el sacrificio en un mata-
dero, dichos animales no habran sido seleccionados para
su sacrificio dentro de un programa nacional de erra-
dicacion de una enfermedad ni deberan proceder de
una explotacion sometida a restricciones en razén de
la presencia de una spizootia.

5. El matadero en el que se recojan los ovarios y
otros tejidos no debera estar situado en una zona some-
tida a medidas de prohibicidon o cuarentena.

ANEXO C

1. Remitente (nembrey direccion completa)

CERTIFICADO SANITARIO ORIGINAL
N.O . .

2. Estado miembro de recogida

3. Destinatario [nombre y direccién completa)

3. AUTORIDAD COMPETENTE

NOTAS:

a) Se expedird un certificado independiente para cada lote de embriones.
b} El original del presente certificado acompafaré al lote a su lugar de
destino.

5. AUTORIDAD LOCAL COMPETENTE

6. Lugar de carga

8. Medio de transporte

7. Nombre y direccion del equipo de recogida
de embriones

9. Lugar y Estado miembro de destino

11. NOmero y cédigo de los contenedores
de embriones

10. NGmero de registro del equipo de recogida
de embriones ‘

12. ldentificacion del lote

a) Ndmero de embriones

b) Fecha(s)de recogida

¢} Raza

d)" Embriones resultantes de una fertilizacién
natura/«in vitron?' y que han sufrido/no
han sufrido@ una penetracion de la zona
transparente.
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{2} Téchesa lo que no proceda.

13. H veﬁerinario oficial abajo firmante certifica que:
a) Los embriones arriba descritos han sido recogidos, tratados y almacenados bajo con-
diciones que se ajustan a las normas establecidas en la Directiva 89/556/CEE;

b} Los embriones arriba descritos han sido enviados al lugar de carga en contenedores
sellados, cumpligndo los requisitos establecidos en |la Directiva 89/556/CEE.

HECRO BN ettt el ... ererreeer e v aean—aares e eaerea bt o aaaeas

SELLO Nombre y titulo {en mavisculas)

{1} No ha de cumplimentarse para los embriones recogidos, tratados y almacenados antes del 1 de marzo de 1994,

COMUNIDAD AUTONOMA
DE CANTABRIA

12561 CORRECCION de errores de la Ley 3/1994,
de 1 de marzo, de concesién de un crédito
extraordinario para financiar la suscripcion de

" acciones de la entidad «Gran Casino del Sar-
dinero, Sociedad Anonima», por importe de
300.000.000 de pesetas.

Advertido error en la publicacién de la Ley de Cantabria
3/1994, de 1 de marzo, de concesion de crédito extraor-
dinario para financiar la suscripcién de acciones de la
entidad «Gran Casino del Sardinero, Sociedad Anéniman,
por.importe de 300.000.000 de pesetas, se corrige asf:

~ Se omitio el articulo 2 de la Ley, cuyo texto es el
siguiente: _
«Articulo 2. La aplicacidon presupuestaria sera la

siguiente; 03.3.751.2.860.1/1 “Gran Casino del Sardi-
nero, Sociedad Andnima”.»

Los articulos de la Ley quedan numerados de la
siguiente manera:

Articulo 1, articulo 2, articulo 3.

12562 CORRECCION de errores de la Ley 4/1994,
de 1 de marzo, de concesion de un crédito
extraordinario para financiar la suscripcion de
hasta 113.935 acciones de la sociedad anc-
nima deportiva «Real Racing Club de Santan-
der, S. A. D.n, por importe de 227.870.000
pesetas.

Advertido error en la publicacion de la Ley de Can-
tabria 4/1994, de 1 de marzo, de concesién de un cré-
dito extraordinario para financiar la suscripcién de hasta.
113.935 acciones de la sociedad andnima deportiva
«Real Racing Club de Santander, S. A. D.», por importe
de 227.870.000 pesetas, se corrige asi:

En la Exposicion de Motivos, parrafo tercero, donde
dice «dar cumplimiento de las previsiones competen-
ciales», debe decir: «dar cumplimiento a las previsiones
competenciales», '



