SECRETARIA GENERAL DE AGRICULTURA'Y
ALIMENTACION
DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA
PRODUCCION AGRARIA

PROYECTO DE REAL DECRETO /2021, POR EL QUE SE MODIFICA EL
REAL DECRETO 554/2019, DE 27 DE SEPTIEMBRE, POR EL QUE SE
ESTABLECEN LAS BASES DE LAS ACTUACIONES DE PREVENCION,
CONTROL Y ERRADICACION DE LA RINOTRAQUEITIS INFECCIOSA
BOVINA Y SE ESTABLECE UN PROGRAMA NACIONAL VOLUNTARIO DE
LUCHA CONTRA LA ENFERMEDAD.

El Real Decreto 554/2019, de 27 de septiembre, por el que se establecen las bases de
las actuaciones de prevencion, control y erradicacion de la rinotraqueitis infecciosa
bovina y se establece un programa nacional voluntario de lucha contra la enfermedad,
incluye la calificacién sanitaria oficial frente a la rinotraqueitis infecciosa bovina (en
adelante “IBR”) de las explotaciones de vacuno en todo el territorio nacional, la adhesién
voluntaria al Programa de prevencion, control y erradicacion de IBR asi como la
regulacion oficial de los movimientos entre explotaciones segun su situacion sanitaria.
En el apartado primero de la disposicién transitoria segunda de dicho real decreto se
establece, durante un periodo de dos afos, la posibilidad de incorporar animales a
explotaciones «IBR 4», «IBR 3», «IBR 2» e «IBR 1-» permitiendo que la entrada de
animales no se realice de forma exclusiva con animales procedentes de explotaciones
con igual o superior nivel de calificacion, siempre que éstos obtengan un resultado
negativo a la prueba de anticuerpos antig en una analitica realizada, bien en los 15
dias naturales previos a la expedicion en la explotacion de origen, y/o a los 21 dias
naturales de la entrada en la explotacion de destino, y manteniendo a los animales
aislados del resto de animales de la explotacion hasta obtener los resultados, lo que se
considera garantia suficiente para evitar la introduccion de la enfermedad en las
explotaciones calificadas.

La adhesion de explotaciones al programa voluntario a lo largo del primer afio de
aplicacion del real decreto ha sido lenta, por lo que el nimero de explotaciones
calificadas es todavia bajo. La falta de un nimero suficiente de explotaciones calificadas
puede provocar dificultades de suministro de animales hacia las explotaciones
calificadas, por lo que, en aras de seguir manteniendo las posibilidades comerciales,
salvaguardando al mismo tempo la situacién sanitaria de los movimientos, procede
mantener por el momento las condiciones establecidas en el apartado primero de la
disposicién transitoria segunda .

Por otra parte, una vez el Laboratorio Nacional de Referencia de IBR (Laboratorio
Central de Veterinaria de Algete) ha evaluado la sensibilidad de los kits disponibles para
la deteccion de anticuerpos gE en muestras de leche de tanque, se ha podido comprobar
que, en la actualidad, Unicamente se puede validar la determinacién de anticuerpos en
muestras individuales de leche, pues los kits de diagnostico no disponen de sensibilidad
suficiente para realizar analisis de muestras recogidas en los tanques de leche de las
explotaciones. En consecuencia, procede eliminar del real decreto las opciones que
incluyen estos test, tanto para obtencién de calificacion como para mantenimiento,
establecidas para explotaciones «IBR 3» en el anexo I, y restringir estas opciones solo
para las explotaciones «IBR 4» del anexo Il en aquellos casos en los que no existan en
la explotacién animales que hayan sido vacunados (animales gB+y gE-).

En la elaboracion de este real decreto se han observado los principios de buena
regulacion conforme a los cuales deben actuar las Administraciones publicas en el
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ejercicio de la iniciativa legislativa y la potestad reglamentaria, como son los principios
de necesidad, eficacia, proporcionalidad, seguridad juridica, transparencia y eficiencia,
previstos en el articulo 129 de la Ley 39/2015, de 1 de octubre, del Procedimiento
Administrativo Comun de las Administraciones Publicas. A estos efectos, se pone de
manifiesto el cumplimiento de los principios de necesidad y eficacia y que la norma es
acorde al principio de proporcionalidad, al contener la regulacion imprescindible para la
consecucion de los objetivos previamente mencionados e imponiendo las obligaciones
indispensables para los destinatarios siendo la alternativa menos restrictiva que facilite
los intercambios comerciales garantizando a su vez las condiciones sanitarias de los
animales. Igualmente se ajusta al principio de seguridad juridica por cuanto es coherente
con el resto de normativa sanitaria y, en concreto, la Ley 8/2003, de 24 de abril, de
Sanidad Animal. La norma cumple con el principio de transparencia puesto que, en su
elaboracion, se ha sometido al tramite de informacion y participacién publica, v,
adicionalmente, se ha consultado a las entidades representativas de los intereses
afectados y al Comité Nacional del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria. Con respecto
al principio de eficiencia las cargas administrativas incorporadas se limitan a las
necesarias para dar cumplimiento a la propia esencia de la horma.

En consecuencia, procede modificar el real decreto...a propuesta del Ministro de
Agricultura, Pesca y Alimentacion, con la aprobacion previa del Ministro de Politica

Territorial y Funcién Puablica, .............. con el Consejo de Estado, y previa deliberacion
del Consejo de Ministros en su reunion del dia de de 2021.
DISPONGO:

Articulo Unico: Modificacion del Real Decreto 554/2019, de 27 de septiembre, por el que
se establecen las bases de las actuaciones de prevencioén, control y erradicacion de la
rinotraqueitis infecciosa bovina y se establece un programa nacional voluntario de lucha
contra la enfermedad.

El anexo Il del Real Decreto 554/2019, de 27 de septiembre, por el que se establecen
las bases de las actuaciones de prevencién, control y erradicacion de la rinotraqueitis
infecciosa bovina y se establece un programa nacional voluntario de lucha contra la
enfermedad queda modificado como sigue:

“ANEXO I
Obtencién, mantenimiento, suspension y recuperacion de la calificacion

a) Obtencion de calificacion:

1. Muestreo para la adquisicion de la calificacion «IBR 1», «IBR 1-» e «IBR 2».
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Se realizar4 un muestreo anual en animales mayores de 9 meses y menores de 36
meses presentes en la explotacion, sin incluir en el muestreo los animales que se
hubieran vacunado con vacuna no marcada antes de la entrada en vigor del real decreto
y segun los tamafios de muestra indicados en la tabla A del anexo IV.

En el caso de que no existan suficientes animales en el grupo de edad de 9-36 meses,
se recogeran muestras de los animales reproductores, dando preferencia a los animales
mas jovenes.

En las explotaciones en que haya uno o mas toros reproductores, estos deberan ser
objeto de muestreo, como minimo, anualmente para la determinacion de anticuerpos.

Una vez determinada la seropositividad a gE, se deben ir eliminando los animales
seropositivos, siempre de forma voluntaria y en funcién de los recursos de la
explotacion. En caso de que persista algin animal seropositivo en la explotacion en el
segundo afio, éstos quedaran excluidos del muestro de manera que sélo se realizara el
muestreo de los animales seronegativos para detectar nuevas infecciones.

Se obtendra la siguiente calificacion en funcién de los resultados:

A) Explotacion «IBR 1»: explotacion con existencia de animales gE+ en el grupo de edad
de 9 a 36 meses.

B) Explotacién «IBR 1-»: explotacion en la que no se ha realizado un muestreo del 100
% de los animales, pero todos aquellos del grupo de edad de 9 a 36 meses (0, en su
caso, aquéllos que, fuera de ese rango de edad, se hubieran tomado para las muestras
al amparo del segundo parrafo del apartado anterior) de los que se han tomado
muestras en los Gltimos 12 meses han tenido resultado negativo a anticuerpos anti-gE.

C) Explotacion «IBR 2»: explotacion en la que no se ha realizado un muestreo del 100
% de los animales, pero todos aquéllos del grupo de edad de 9 a 36 meses (0, en su
caso, aquéllos que, fuera de ese rango de edad, se hubieran tomado para las muestras
al amparo del segundo parrafo del apartado anterior) de los que se han tomado
muestras en los ultimos 24 meses han tenido resultado negativo a anticuerpos anti-gE.

2. Muestreo para la adquisicion de la calificacién de «IBR 3», e «IBR 4x».

Se realizaran de forma anual los siguientes muestreos con los siguientes resultados:
A) Explotacion «IBR 3».

Se analizaran todos los animales mayores de 9 meses a lo largo de un periodo no
superior a 12 meses y el resultado deberé ser negativo a anticuerpos anti-gE en el 100

% de las muestras analizadas.

B) Explotacion «IBR 4». Se podran hacer pooles de hasta 50 animales no vacunados
para muestras individuales de leche.
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Se podra elegir una de las siguientes pautas de muestreo para la deteccion de
anticuerpos totales, anti-gB o anti-gE, con resultados negativos:

i) Una muestra de leche o suero, de todos los animales bovinos tomada a lo largo de un
periodo no superior a 12 meses.

i) Dos muestras de leche o suero de todos los animales bovinos, en un intervalo de no
menos de 2 meses y no mayor de 12 meses de:

— Las hembras de la explotacion mayores de 12 meses,
— los machos reproductores mayores de 12 meses y

— un muestreo aleatorio de los machos no destinados a cria, mayores de 12 meses
segun el tamafio de la muestra indicado en la tabla A del anexo IV.

iii) S6lo en caso que al menos el 30% de las hembras de la explotacién se encuentren
en lactacion:

— Leche de todos los tanques tomadas en al menos 3 ocasiones, en intervalos de no
menos de 3 meses, que represente a todas las hembras en lactacion de la explotacion
de forma que cada muestra de tanque represente un maximo de 50 animales no
vacunados,

— suero de las hembras que no estén en lactacién, mayores de 12 meses, y de los
machos reproductores mayores de 12 meses, y

— suero de los machos no destinados a cria, mayores de 12 meses. El muestreo sera
aleatorio de acuerdo al tamafio de muestra indicado en la tabla A del anexo IV.

En el caso de que existan en la explotacion animales que hayan sido vacunados antes
de la calificacién de la explotacién como «IBR 4» (animales gB+ y gE-), no podran
calificarse de acuerdo a este apartado iii).

b) Mantenimiento de la calificacion:
1. Muestreo para el mantenimiento de la calificacion.

A) Para explotaciones «IBR 1», «IBR 1-» e «IBR 2»: se realizara un muestreo anual en
animales mayores de 9 meses y menores de 36 meses presentes en la explotacion,
segun el tamafio de muestra indicado en la tabla A del anexo IV, que deberéa tener
resultado negativo, excepto en IBR 1.

B) Para explotaciones «IBR 3» se realizara el siguiente muestreo, que debera tener
resultado negativo:
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Se realizara un muestreo anual representativo en animales mayores de 9 y menores de
36 meses presentes en la explotacion, segun el tamafio de muestra indicado en la tabla
A del anexo IV.

C) Para explotaciones «IBR 4».

Se realizard alguna de las siguientes pautas de muestreo para la deteccion de
anticuerpos totales, anti-gB o anti-gE. Se podran hacer pooles de hasta 100 animales
para muestras individuales de leche Unicamente para animales no vacunados.

Se deberan obtener resultados negativos en muestras de:

1.° Una muestra individual, que podra ser de suero o leche, tomados anualmente de
todos los bovinos mayores de 24 meses.

2.° En caso de que, al menos el 30 % de las hembras de la explotacién se encuentren
en lactaciéon, como minimo anualmente:

— Leche de todos los tanques tomada en, al menos 3 ocasiones con intervalo no menor
de 3 meses, que represente a todas las hembras en lactacion de la explotacion, de forma
gue cada tanque represente un maximo de 100 animales no vacunados y

— Suero tomada de todos los machos reproductores de mas de 24 meses.

En el caso de que existan en la explotacion animales que hayan sido vacunados antes
de la calificacién de la explotacion como «IBR 4» (animales gB+ y gE-), no podran
calificarse de acuerdo a este apartado 2°.

3.9 Suero o leche tomadas de un nidmero de animales que permita la deteccion de al
menos 10% de prevalencia con una confianza del 95 %, segun la tabla A del anexo 1V,
siempre y cuando se mantenga el estatus de oficialmente indemne durante los 3 ultimos
aflos consecutivos y no se mantengan en la explotacién, animales vacunados.

Se seguiran cumpliendo los requisitos establecidos en los puntos b) y c¢) del articulo 6.6.
D) En cebaderos, en el caso de que se suministren de animales exclusivamente de
explotaciones calificadas como «IBR 1-», «IBR 2», «IBR 3» 0 «IBR 4», deberan realizar,
en un periodo de un afio, dos muestreos con un intervalo mayor de 30 dias naturales
de, al menos, un 5% de los efectivos.

2. Restricciones al movimiento:

A) Para explotaciones «IBR 1», «IBR 1-» «IBR 2» e «IBR 3»:

1° La entrada de animales debera realizarse con animales procedentes de
explotaciones con igual o superior nivel de calificacion.

No obstante, se podran autorizar movimientos si los animales que se incorporen a
explotaciones calificadas como «IBR 3», «IBR 2», «IBR 1-» e «IBR 1» obtienen un
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resultado negativo a una prueba de deteccion de anticuerpos gE en una analitica
realizada preferiblemente en los 15 dias naturales previos a la expedicién en la
explotacién de origen. En caso de no poder realizarse la prueba en origen, deberan ser
analizados al entrar en la explotacion de destino efectuandose la toma de muestras a
los 21 dias naturales de la entrada de los animales a la explotacion. A estos efectos, se
deberd mantener a los animales aislados del resto de animales de la explotacién, hasta
obtener los resultados.

En todos los casos, los animales deberan transportarse evitando el contacto con
animales de estatus sanitario inferior. Una vez en la explotacion debera tenerse en
cuenta lo siguiente:

i) Si todos los animales aislados resultan seronegativos se podran incorporar con
el resto de los animales de la explotacion y se volveran a analizar un afio después de
su entrada en la granja (coincidiendo con el muestreo del plan de control) para aumentar
la posibilidad de detectar infecciones latentes.

ii) En caso de obtencién de resultados positivos, los animales aislados no podran
incorporarse con el resto de los animales de la explotacién, o en caso de hacerlo bajara
su calificacion sanitaria a aquélla que corresponda.

2.° Aquellos animales que hayan salido de una explotacion con la finalidad de participar
en certamenes ganaderos, se encontraran vacunados previo a su traslado al certamen.
En el caso de que el destino posterior del certamen sea una explotaciéon IBR 3 los
animales deberan ser gE- segin muestras tomadas a los 21 dias naturales de la entrada
a la explotacion. Se deberdn mantener los animales aislados del resto de animales de
la explotacion, hasta obtener los resultados.

En aquellos casos en que los animales vayan a participar en certamenes de ganado
selecto, ademas deberan ser gE- en una prueba realizada en los 15 dias previos a la
expedicion.

3.° Los animales que vayan a participar en aprovechamientos de pastos en régimen
comun, con animales de otras explotaciones que tengan una calificacién inferior, se
encontrardn vacunados previo a su traslado al pasto conforme a lo dispuesto en el
articulo 4, y para explotaciones calificadas como IBR 3 deberan ser gE- segiin muestras
tomadas a los 21 dias naturales del regreso a sus explotaciones. Se deberan mantener
a los animales aislados del resto de animales de la explotacion hasta obtener los
resultados.

4° Los animales que transiten por explotaciones de tratantes o centros de
concentracion, a excepcion de los certdimenes ganaderos que les aplicara el punto 2.°,
deberan ser analizados con resultado negativo al entrar en la explotacién de destino
efectudndose la toma de muestras a los 21 dias naturales de la entrada de los animales
a la explotacion. A estos efectos, se debera mantener a los animales aislados del resto
de animales de la explotacién, hasta obtener los resultados de este muestreo.

En el caso de que los animales procedan de una explotacion calificada como IBR 3 0
IBR 4 o de un pais con programa aprobado o declarado libre segun la Decision
2004/558/CE, de la Comisidn, de 15 de julio de 2004, y hayan permanecido menos de
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48 horas en una explotacion de tratantes o centro de concentracion, no les sera de
aplicacion el parrafo anterior cuando la explotacion de destino sea un cebadero.

B) Para explotaciones «IBR 4»:
1.2 Sélo se introduciran animales procedentes de explotaciones «IBR 4».

No obstante lo anterior, se podran autorizar movimientos si los animales que se
incorporen a explotaciones calificadas como «IBR 4» ofrecen un resultado negativo en
una prueba de deteccion de anticuerpos gE, en los 15 dias naturales previos a la
expedicion. Deberdn ser analizados de nuevo al entrar en las explotaciones
efectuandose la toma de muestras a los 21 dias naturales de la entrada de los animales
a la explotacion. A estos efectos, se debera mantener a los animales aislados del resto
de animales de la explotacion, hasta obtener los resultados de este segundo muestreo.

En todos los casos, los animales deberan transportarse evitando el contacto con
animales de estatus sanitario inferior. Una vez en la explotacion debera tenerse en
cuenta lo siguiente:

i) Si todos los animales aislados resultan seronegativos se podran incorporar con
el resto de los animales de la explotacion y se volveran a analizar un afio después de
su entrada en la granja (coincidiendo con el muestreo del plan de control) para aumentar
la posibilidad de detectar infecciones latentes.

ii) En caso de obtencién de resultados positivos, los animales aislados no podran
incorporarse con el resto de los animales de la explotacién; o en caso de hacerlo bajara
su calificaciéon sanitaria a aquélla que corresponda.

2.° Aquellos animales que hayan salido de una explotacion con la finalidad de participar
en certamenes ganaderos o0 en aprovechamientos de pastos en régimen comun con
animales de otras explotaciones que tengan una calificacion inferior, deberan ser gB-, o
gE- en caso de animales vacunados con vacuna marcada previo a la obtencién de
calificacion de «IBR 4», segin muestras tomadas a los 21 dias naturales del retorno de
los animales a la explotacion. Se deberdn mantener a los animales aislados del resto de
animales de la explotacion, hasta obtener los resultados.

3.°Los animales que transiten por explotaciones de tratantes o centros de concentracion
deberan ser analizados al entrar en la explotacién de destino efectuandose la toma de
muestras a 21 dias naturales de la entrada de los animales a la explotacién. A estos
efectos, se deberd mantener a los animales aislados del resto de animales de la
explotacién, hasta obtener los resultados de este muestreo.

) Suspension y recuperacion de la calificacion:

Cuando la suspension se derive del incumplimiento del programa vacunal obligatorio, la
recuperacion de la calificacion se producira una vez acreditada la correcta aplicacion del
programa vacunal en los efectivos presentes de la explotacion y, en el caso de las
explotaciones calificadas como «IBR3», después de realizar un control seroldgico con
resultado negativo frente a la gE del virus de la IBR en un nimero de animales que
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garantice, con un nivel de confianza del 95 por 100, detectar la presencia de la
enfermedad si su tasa de prevalencia es como minimo del 2 por 100, segun la tabla B
del anexo IV.

Cuando en una explotacién «IBR 3» 0 «IBR 4» se detecte la presencia de animales
clinicamente enfermos o serolégicamente positivos a la gE del virus de la IBR, se
procedera a la confirmacion serolégica o virolégica de la enfermedad. Si se confirma
ésta, quedara suspendida la calificacion de la explotacion afectada. Se recuperara dicha
calificacion una vez sacrificados los animales afectados y cuando pasado un minimo de
30 dias desde el sacrificio, en la explotacién se hayan realizado de nuevo, con resultado
negativo, los controles serolégicos establecidos en la parte A del anexo I, referidos a la
obtencion del titulo, y siempre que se mantenga un plan vacunal aprobado por la
autoridad competente, a excepcion de las explotaciones «IBR 4». Hasta la recuperacion
de la calificacién, sélo se permitira el movimiento de animales con destino directo a
cebadero y matadero.

En el caso de los cebaderos, se recalificaran inmediatamente cuando introduzcan
animales procedentes de una explotacion con una calificacién inferior. En este caso, y
tras el correspondiente vaciado del cebadero y posterior limpieza y desinfeccion, podran
recalificarse asignando la calificacion de la explotacién con menor nivel sanitario de la
que procedan los animales.”

ELEVESE AL CONSEJO DE MINISTROS
Madrid, de de 2021

EL MINISTRO

Luis Planas Puchades



