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Introduccioé

La llengua blava és una malaltia que afecta als remugants i produida per un Reovirus. Descrita
per primera vegada a Sud-africa, es troba a la llista A de I'Organitzaci6 Mundial de Sanitat
Animal (a partir d’ara OIE). Aquesta llista, recull aquelles “malalties transmissibles amb gran
poder de difusié i especial gravetat, que poden estendre’s més enlla de les fronteres nacionals,
gue tenen conseqliencies socioecondmiques o sanitaries greus i amb una incidéncia en el
comerg internacional d’animals i productes d’origen animal molt important”. Es una malaltia
de declaracid obligatoria a la OIE i a la UE i no esta permes el seu tractament.

En els paisos on és endémica, com és el cas del nostre pais, I'impacte d’aquesta malaltia és
considerable, produint-se una pérdua d’oportunitats comercials degut a las restriccions i
perdues de fins a 3 bilions de dolars anuals degut als costos de la vigilancia, les proves
sanitaries i la vacunacio.

En el nostre treball hem intentat fer un recull de I'estat de la lluita contra la llengua blava en el
nostre entorn més immediat, alhora que hem intentat descobrir quin és el grau de coneixenca
de la poblacié general, mirant de contrastar I'impacte sanitari i economic de la malaltia i la
seva prevencié amb I'impacte mediatic o social.



Llengua blava. Descripcio de la
malaltia

Etiologia

La llengua blava és una malaltia produida per un virus de la familia Reoviridae (génere
Orbivirus). A aquest genere també pertanyen altres virus que causen malalties animals com la
malaltia hemorragicca epizodtica o la malaltia africana del cavall.

Aquest és un virié de capside icosaédrica, de 32 capsomers i 70 nm. Posseeix, un genoma
segmentat en 10 seccions de dsRNA lineal, amb set proteines estructurals (VP1-VP7) i tres
proteines no estructurals (NS1-NS3). S’han identificat 24 serotipus diferents (determinats
principalment per la proteina externa de la capside VP2), i la capacitat de cada soca per a
provocar la infermetat varia considerablement.

El virus s’inactiva a 602C (durant 15 minuts), a pH’s per sota de 6 i per sobre de 8. També és
inactivada per alguns productes quimics com la B-propiolactona, iodofors i fenols. Pot ser molt
estable en preséncia de proteina.

Especies susceptibles

La malaltia afecta a remugants com ovins, caprins, bovids, camelids, i remugants salvatges
(bufalids, antilops, cérvids i wapitis). No existeix risc de zoonosi.

Epidemiologia

La principal via de transmissid sén el vectors biologics. El virus es present a teixits,excrecions i
secrecions d’animals infectats, en petites quantitats, perd no és infectiu via oral. Tan sols ho es
a través de la sang i el semen d’animals infectats. També s’han donat casos de transmissio
vertical pero és poc freqient.

La gravetat de la malaltia varia segons |'espécie, presentant-se els simptomes més greus en
ovins, causant-ne la mort. En els ovins altament susceptibles, la morbilitat pot arribar fins el
100%. La mortalitat mitja es troba entre el 2% i el 30% pero pot arribar al 70% en algunes
epizooties.

En el cas dels bovins la taxa d’infeccid sol ser més alta que en els ovins i la presencia i gravetat
dels signes clinics varien segons la soca virica.

Els ovins solen presentar formes cliniques, existint una susceptibilitat variable segons la raga.
En la resta d’espécies, la infeccio sol ser subclinica, inaparent.



Distribucié geografica

El virus es present entre les latituds 40°N y 35°S, en regions on viu Culicoides spp: Sud

d’Europa, Africa, EUA, Ameérica Central, América del Sud, aixi com alguns paisos d’Asia i

Oceania). Tot i aixi, la malaltia clinica tan sols s’"ha observat en uns quants paisos.

Transmissio i biologia del vector

Com ja hem dit, la llengua blava no és contagiosa, ja que necessita dels dipters nematocers del

génere Culicoides spp, familia Ceratopogonidae.

 IMAGO
vive 40-60 dias

Culicoides sp.
HUEVO

Les femelles adultes de Culicoides spp. soén
hematofags, mentre que els mascles son floricores.
Viuen entre la vegetacié humida o a I’'entorn de les
basses, pero també es poden trobar en zones
cobertes. La seva picada és dolorosa i molesta.
Tenen una activitat crepuscular i nocturna. Volen
pocs a distancies curtes (500 metres), tot i que es
poden ajudar de les corrents d’aire per fer
distancies més llargues. Viuen en entorns amb
forca humitat relativa (més del 30%) i a
temperatures entre els 12,52C i els 299C. Poden
actuar de vectors de protozous, nematodes i altres
virus a més del de la llengua blava. Les femelles
desouen en masses gelatinoses sobre vegetacio

humida, fang o aigua amb materia organica. L’estadi larvari dura entre 6 i 12 mesos, en funcié

de les condicions ambientals i posteriorment es produeix una metamorfosi complerta. Podem

trobar els pre-adults al fang.

Les diferents espécies es distribueixen al voltant
dels paral-lels 40°N y 35°S: Africa, paisos de la
Mediterrania, EUA, América Central, Ameérica
del Sud, aixi com alguns paisos d’Asia i Oceania.
Sembla ser que poden ser transportats per les
corrents d’aire de 10 m/seg amb >25%HR i
<309C, sense morir, el que els permet colonitzar
noves arees (com va passar amb C.imicola a
Espanya) . A causa del canvi climatic, es poden
trobar també més enlla dels parallels

esmentats, havent-se descrit la seva presencia a regions del nord d’Europa aquest ultims anys.



Unknown - C. brevitarsis, C.
C. imicola plus C. pulicaris, Unknown - C. actoni, C. fulvus,
C. obsoletus, C. scoticus imicola and C.Schultzei and many other
" Culicoides spp.
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Figure 1. Global distribution of BTV serotypes and vector species (adapted f.rotp MacLachlan and
Osburn, 2006). The Culicoides species identified in bold are considered the principal vector of BTV
in each region (if known).

Existeixen trenta-dues espécies implicades en la transmissié del virus, pero son especialment
tres ( C.imicola, C.obsoletus i C.pulcaris), les que actuen com a vector biologic a la Unid
Europea i essent el primer I'actual vehicle dels serotipus de llengua blava a Espanya. C.imicola
necessita temperatures més elevades per a sobreviure, essent molt abundat entre primavera i
tardor. En canvi, C.obsoletus, més freqiient al centre i nord d’Europa i nord d’Espanya, pot
estar present durant I’hivern, arribant al maxim a I’estiu. Aixo és interessant de cara a coneixer
I’evolucié de la malaltia a Europa.

El dipter adult s’alimenta d’un animal infectat per I'orbivirus. Aquest es troba present a la sang
xuclada, de manera que el virus es replica a les cél-lules intestinals des d’on es transporta (6 —
8 dies) cap a les glandules salivals on es multiplica. El dipter queda infectat de per vida, perd no
existeix la transmissié vertical en el vector. El virus és infectiu als 20 — 70 dies, de manera que
la picada permet I'entrada del virus a un nou hoste.

Ciclo de replicacion del virus en Culicoides
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Patogenesi

El virus de la llengua blava persisteix el els Culicoides durant la seva vida. Després d’una
ingesta de sang, el virus passa a traves de la paret intestinal del insecte i es distribueix per
I’'hemocel a varis teixits i a les glandules salivals, on continua replicant-se. Posteriorment,
s’excreta per la saliva de I'insecte. Per tant, la transmissio viral ocorre mitjancant la picada de
I'insecte. Remarcar que el vector assoleix la seva maxima capacitat infectiva 10 dies despres
d’haver absorbit sang d’un animal viremic.

Despres de que un animal s’hagi infectat per la picada d’un insecte, el virus es replica en els
noduls limfatics regionals. Es dissemina i infecta I’endoteli vascular i els macrofags aixi com les
cél-lules dendritiques de diversos organs. En la sang, el virus s’adsorbeix a la superficie dels
eritrocits i les plaquetes i es replica en els monocits i limfoblasts. Llavors el virus es queda
tancat en les invaginacions de la membrana plasmatica dels eritrocits i els limfocits, fet que
explica la viremia en presencia d’anticossos neutralitzant.

En les ovelles, el periode d’incubacié és de 6 a 8 dies (interval de 2 a 18 dies). Aquest se sospita
que és el mateix pel bestiar bovi. La patogenia pero, varia en funcid del serotip aixi com la
especie de remugant implicada.

Una virémia de llarga duracié associada a cél-lules, és caracteristica de la LA. La virémia lliure
és transitoria. L'elevat nivell d’infeccié viral i la viremia de llarga duracié augmenten el risc
d’infeccid de vectors Culicoides. Els anticossos neutralitzants apareixen 14 dies després tot i
que no eliminen el virus, el qual esta protegit per la seva associaci6 amb les cél-lules
sanguinies. A l'inici de la viremia, el virus s’associa amb diverses cél-lules sanguinies.
Posteriorment, la viremia s’associa casi exclusivament als eritrocits. Aquestes cel-lules pero, no
contenen la maquinaria necessaria per la replicacié viral. La infeccié del virus pero, no és
persistent. La durada de la viremia esta associada en part amb la vida mitja dels eritrocits i, en
consequencia, aquesta dura més en bovins que en ovins. En el cas particular del toros, pot
haver-hi excrecio del virus a través del semen, quedant aixi com a portadors durant un periode
llarg.

A més de la transmissio per vectors, el VLA també és pot transmetre de forma vertical en
I’Gter. Esporadicament ocorren casos d’avortaments i malformacions fetals en remugants
deguts al VLA. La transmissié transplacental del virus produeix signes clinics variables
depenent del periode de gestacid en el qual té lloc la infeccid. Durant el primer ter¢ de
gestacio, es pot produir la mort de I'embrié i el fetus. En el segon ter¢ es solen produir
malformacions tals com la hidrocefalia i la displasia de retina, degudes a la destruccié de
precursors neuronals i glials causada pel virus. Durant I'Gltim terg, el fetus desenvolupa una
resposta immune i elimina la infeccié. Els casos d’avortaments sén poc freqlents en
comparacié amb les malformacions congenites. Alguns avortaments sén inespecifics i se solen
relacionar amb situacions d’estrées associades a la malaltia.

La llengua blava té lloc despres de la introduccié de vectors o ovelles infectades en una area
lliure de virus on el vector és autocton. La infeccid subclinica ocorre habitualment en el bestiar



bovi i les cabres, especies que serveixen com a reservoris. Quan la malaltia és enzootica, els
signes clinics s’observen principalment en les ovelles importades susceptibles a la infeccid.

En abséncia d’una transmissio transovarica en els insectes, s’ha suggerit altres mecanismes per
tal d’explicar el fenomen d’hibernacié. Aquest mecanisme podria ser degut a la presencia
d’infeccions croniques en bestiar ovi i bovi. En aquest context, se sap que els limfocits yd estan
associats a una infeccio persistent en les ovelles.

Quadre clinic

El virus de la llengua blava és capac d’infectar una amplia varietat de remugants domestics i
salvatges. Malgrat aixd, no més algunes races ovines i algunes espécies de la familia dels
cérvids presenten un quadre clinic greu. Altres com els bovins i les cabres pateixen tan sols una
infeccid subclinica, representant aixi un important reservori del virus. Els signes observats
habitualment inclouen febre, salivacié, descarrega nasal, edema (especialment del cap),
congestid i ulceracié de la mucosa oral, debilitat, depressid i molts cops cianosi de la llengua
(d’aqui el nom de la malaltia).

La taxa de morbilitat, mortalitat i letalitat (relacionada amb la gravetat dels signes clinics),
depenen de diversos factors, tals com la raca, ’edat dels animals infectats (sent els animals
més vells els més susceptibles), el serotip i la soca implicada.

El diagnostic presumptiu de la llengua blava depén de I'astucia dels veterinaris i ramaders a
I’'hora de poder reconeéixer els principals signes d’alerta. Per tant, els veterinaris han d’estar
ben informats i han d’aplicar procediments estandards d’examen clinic. La identificacid de
casos sospitosos de llengua blava es determinant a I’'hora de detectar precogment els casos i
poder-los notificar immediatament a les autoritats competents. Entre altres avantatges, la
notificacié permet a les autoritats determinar les zones d’activitat dels vectors, aconseguint
aixi una millor comprensié de I'epidemiologia de la malaltia per tal de poder establir aixi, les
mesures de control més eficaces.

Signes clinics en el bestiar ovi

El periode d’incubacié en ovelles dura entre 6 i 8 dies (interval: 2-18 dies). Les lesions en
ovelles sén més edematoses i hemorragiques que en el bestiar bovi.

Signes clinics generals

En ovins, és freqlient observar hiperémia (fins a 422C) de forma transitoria. També és freqiient
la presencia d’animals apatics i anorexics. De forma ocasional, alguns animals mostren diarrea;
aquesta, és especialment freqlient durant la etapa de recuperacié. En el cas particular de les
ovelles de llet, també és freqlient la disminucio en la produccio de llet i inclus la agalactia.



Signes clinics locals: cap

En aquesta zona son frequents les lesions ulceroses i necrotiques en els llavis, orificis nasals,
morro i cavitat oral. Associat a tot aix0, també se sol observar hipersalivacié i en alguns casos
regurgitacions. Molt caracteristic d’aquesta zona la cianosi de la llengua. També hi pot haver,
edema de la zona periocular i/o de la cara, edema sublingual i dermatitis periocular.

Signes clinics locals: extremitats

Habitualment s’observa coixesa dels animals, edema de les extremitats, congestié de les
bandes coronaries aixi com rigidesa en les extremitats juntament amb amiotrofia.

Signes clinics locals: braguer

Sol observar-se eritema de la pell de la glandula juntament amb lesions ulceroses en els
mugrons.

Signes clinics locals: pell i llana

Alguns animals poden presentar una perdua localitzada de llana, acompanyada de dermatitis.
Aquest fet, podria estar relacionat amb una marcada hiperémia de I'animal.

Signes clinics reproductius
S’ha especulat que la presencia d’avortaments en animals infectats podria estar relacionat

amb la malaltia, tot i que a data d’avui no s’ha pogut demostrar una implicacio directa de la
malaltia.

Lesions

Congestié. Edema. hemorragies i Ulceres de las mucoses digestiva i respiratoria (boca, esofag,
estdmac, intestins, mucosa pituitaria, mucosa traqueal). Congestié de las lamines del casc i
rodet coronari. Hiperemia, hemorragies i necrosis en muscul esquelétic i cardiac. Hemorragia a

la base de I'arteria pulmonar. Hipertrofia dels ganglis limfatics i esplenomegalia. Pneumonia
broncolobular bilateral greu.

Diagnostic
Diagnostic clinic

El periode d’incubacid és de 5 a 20 dies. El diagnostic clinic varia en funcié de la forma de
presentacio:

a) Forma aguda (ovins)



- Piréxia, depressio.

- Inflamacid, ulceracio, erosid i necrosis de la mucosa bucal.
- Llengua tumefacta a cianotica.

- Coixesa causada per coronitis o pododermatitis i miositis.
- Avortament.

- Complicacions pneumoniques.

- Disminucio de la produccié de llana.

- Emaciacid.

- En joves, mort en 8-10 dies o recuperacié lenta (amb conseqiéncies: alopeécia,
esterilitat i retard al creixement).

b) Forma subaguda (bovins i ovins en zones enzootiques)

- Signes aillats: xais febles, avortaments, anomalies congenites (ataxia, artrogriposis,
hidranencefalia).

- Baix index de mortalitat.
¢) Infeccio inaparent

- Freqlient en altres espécies de remugants.
Diagnostic diferencial:

- Ectima contagids: Es pot diferenciar per la naturalesa prolifica de les seves lesions als llavis, la
abséncia de descarregues oculonasals i piréxia. Sol aparéixer en époques de parts, moment
que pot no coincidir amb una época en la qual el vector de la LA estigui inactiu. Té una
distribucié mundial i és una zoonosi.

- Febre aftosa: El signe clinic que més la diferencia és la manca d’edema a nivell del cap.

- Pneumonia de etiologia variada: Pot assimilar-se a la LA degut a la presencia de piréxia,
taquipnea i descarregues nasals; no obstant, la manca de coixesa, de lesions edematoses i
erosives en permeten la seva diferenciacio.

- Pesta dels petits remugants (PPR): Es diferencia de la LA per I'abséncia de edema a nivell del
cap i la manca de coixeses, ambdds simptomes caracteristics de la LA. A més la PPR es
caracteritza per una diarrea severa i una elevada mortalitat, que no es tipic de la LA, tot i que
es pot observar diarrea en alguns casos.
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- Cenurosis: Pot presentar una distribucid geografica i estacional molt similar amb signes clinics
molt semblants. Es diferencia per la manca de coixeses i lesions edematoses al cap.

- Poliartritis, panadis, abscessos als peus: Produeixen coixeses igual que la LA pero el hi manca
la presencia de lesions edematoses.

- Fotosensibilitzacid: Tan sols s’observen lesions en zones despigmentades.

- Enverinament amb plantes: La simptomatologia sol ser molt variada en funcié del tipus de
planta implicada.

- Malaltia hemorragica epizootica del cérvol
Diagnostic laboratorial

- Aillament. El més freqiient és la Inoculacié intravascular en embrions de gallina de 10-12 dies
d’edat, pero també es pot realitzar la inoculacié en ovins (molt poc freqlent).

- ldentificacid de I'agent. Mitjancant tecniques d’immunofluorescéncia o neutralitzacié del
serum. L’inconvenient que presenta aquesta ultima técnica és que es produeixen forca
reaccions creuades entre serotips.

- Serologia. Aqui fem émfasi en la immunodifusié en gel agar i I'ELISA de competicid, que sén
les proves recomanades en el Manual de Pruebas de Diagndstico y Vacunas para los Animales
Terrestres (Manual terrestre). Existeixen, pero, altres proves com la neutralitzacié viral o la
fixacié del complement, també valides.

Mostres

Per a I'aillament i identificacid del virus, es poden prendre les descrites a continuacié mostres.
Cal tenir en compte que totes las mostres s’han de conservar a 4°C, no congelades:

- Animals vius: sang heparinitzada.

- Animals morts recentment: melsa, fetge, medul-la 0ssia vermella, sang del cor ,
noduls limfatics.

- Animals avortats i/o congénitament infectats: sérum pre-calostral a més de les
mateixes mostres que per als morts recentment.

Per a realitzar les proves serologiques s’han d’obtenir serums aparellats.

Prevencio i profilaxis

Una prevencid correcta implica realitzar tant una profilaxi sanitaria com meédica. Ja que no
existeix cap tractament eficag, la profilaxis sanitaria consisteix en realitzar quarantenes per al

11



animals nouvinguts i vigilancia serologica periodica en les zones lliures de malaltia. També es
pot realitzar control de vectors (especialment en el transport), tot i que aquests sén forca
resistents a alguns insecticides, el control és costds i moltes vegades, ineficac. En el cas de les
zones infectades només es pot realitzar control de vectors. Per a portar a terme la profilaxis
medica, es pot vacunar (amb virus viu modificat). Els serotipus incorporats en la vacuna han
ser els mateixos que els causants de la infeccié en el terreny.
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Antecedents i situacio de la malaltia

A Catalunya

Des de I'any 2003, cada any s’ha hagut d’aplicar el pla d’alerta amb motiu de la declaracié de
focus de malaltia en nous territoris europeus i per I'arribada constant d’animals procedents de
zones restringides de la malaltia. Aquestes actuacions han aconseguit identificar animals
positius en multiples ocasions (any 2003 procedents de Balears, any 2006 procedents
d’Holanda, any 2007 procedents d’'Holanda i Franca i any 2008 procedents de Cantabria i
Franca) els quals varen ser sacrificats immediatament i es va aplicar el vigent pla d’alerta.
D’aquesta forma es va poder mantenir Catalunya lliure de malaltia fins el mes de setembre de
2008 en que es va detectar diversos brots del serotipus 1 a les comarques de Girona deguts
suposadament per expansio natural de la malaltia a partir dels focus detectats al departament
frances de I'Arieja. A partir d’aquest moment el DAR va activar I'aplicacié del vigent “Pla
d’emergéncia”.

Al mes de juliol, davant de la situacid d’expansié constant de la malaltia i el risc existent de
presentacié a Catalunya, el DAR va prendre la decisié de vacunar tots els animals sensibles a la
malaltia. La vacunacié es va iniciar a primers d’agost en ovi i cabrum i progressivament en
vaques i vedells d’engreix

A l'Estat espanyol

L'any 2004 es varen iniciar els brots del serotipus 4 del virus de la llengua blava a Andalusia i
Extremadura. En data 19 de juliol de 2005 es va declarar el primer focus després de I’hivern al
municipi d’Encinasola, Huelva. Després van anar apareixent més focus a Huelva, Badajoz,
Caceres, etc.

A l'estiu del 2007 es varen declarar els primers focus del serotipus 1 a Andalusia que
progressivament es varen estendre fins a establir com a zona restringida per a aquest
serotipus el mateix territori que per al serotipus 4.

A banda d’aquesta situacié es va detectar, al nord d’Espanya, el serotipus 1 a finals del mes
d’octubre de 2007 i el serotipus 8 al mes de febrer de 2008. Els esmentats dos serotipus es van
anar estenent des de Cantabria i el Pais Basc cap a Asturies i Galicia i endinsant-se a Franca fins
arribar a I'agost del 2008 al Departament de I’Arieja que és fronterer amb Catalunya.

A la primavera del 2008 es va iniciar la vacunacid contra el serotipus 1 i a I’estiu del 2008 la
vacunacio contra el serotipus 8.
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L CCAA Ser. Focos
y A Andalucia (S8) 1
° Castilla la Mancha (S1) 4
v - Castilla Le6n (S1) 37
W- Extremadura (S1) 89
‘o A Galicia (S1) 242
o La Rioja (S1) 1
e Madrid (S1) 2
Total 376

A la unio Europea

Els primers focus a Europa apareixen a Xipre (1943) seguits dels de Portugal, I'any 1959 i
Espafia al 1960. A aquests els segueixen paisos com Xipre (77), Turquia i Grecia.

Després dels brots que afectaren a Europa fins 1979, una nova onada de brots comencaren al
1998 amb I'aparicié del serotipus 9, portat des de I'Orient Mitja mitjancant les rutes
migratories de les aus. També la preséncia durant els seglients anys del serotipus 2, introduit
des del nord d’Africa (Tunisia, Algéria i Libia), va escombrar el Mediterrani I'any 2000.
Posteriorment, el serotipus 16 (procedent de I'Orient Proxim) i el serotipus 4 (des de Tunisia,
Argelia i Libia i nord del Marroc) van afectar a las llles Balears en 2003. En 2004, una soca
diferent del serotipus 4 es va detectar a Espanya i Portugal. Posteriorment,al 2007 es detecta
el serotipus 1 a Espanya provinent del nord d’Africa. Mesos després va apareixer, al nord del
mateix pais, el serotipus 8 segurament a causa de la preséncia d’espécies de Culicoides
diferents a C. imicola. Al sud de Portugal, I'evolucié fou similar a la descrita a Espanya,
presentant els serotipus 1 i 4, i declarant-se, al 2008, zona restringida per al serotipus 1 la
meitat nord.

Italia ha estat el pais europeu en el que més serotipus s’han detectat (1, 2, 4, 9i 16).

Amb I’aparicio inesperada del serotipus 8 de la Llengua blava al nord d’ Europa (17.8.2006), es
va demostrar que altres espécies de Culicoides, que mai antes havien contactat amb el virus,
eren capaces de transmetre’l de forma eficag. Sembla que C.imicola, vector classic de
transmissio de la llengua blava, ha estat capag de colonitzar i mantenir-se en noves arees de
clima més fred on mai havia estat descrit podent infectar remugants d’aquestes zones i posant
el virus a disposicid d’altres especies com C. obsoletus, no descrites abans com transmissores
de llengua blava i que ara juguen un important paper en la hibernacié del virus en aquestes
arees. Aquest serotipus, a més, presenta la particularitat de mostrar infermetat clinica
en vacum. El cas del serotipus 8 al centre d’Europa és especial, doncs actualment encara no se
sap quin és I'origen.
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Holanda,Beélgica, Alemanya i Franca van notificar la preséncia d’aquest serotipus, mai abans
descrit a Europa. Després d’un silenci hivernal, va reapareixer al juliol de 2007 estenent-se per
Centreeuropa i arribant a territoris fins llavors lliures com Dinamarca, Suécia i Regne Unit.
Actualment, el serotipus 1 també s’ ha estés a Franca i Holanda, i el serotipus 6 ha aparegut a
Holanda i Alemanya. Aquest Ultim comparteix el 99,9% del seu genoma amb part de la soca de
la vacuna viva utilitzada a Sud-africa com part d’una vacuna pentavalent, essent probable que
fos introduida de manera il-legal, pel que esta sota investigacié epidemiologica. Les mesures
de control ja s’han retirat, quedant tant sols mesures de vigilancia.

Belgica va detectar una situacid similar amb el serotipus 11.Sembla que aquesta soca
compartia seqliencies genétiques amb la vacuna viva modificada per al BTV11 administrada a
Sud-africa. Finalment no es va aillar cap virus ni es van detectar signes clinics de malaltia, pel
que les mesures de control temporal es van aixecar al 2009, pero es continuaran les mesures
de vigilancia.

o

e
oo BTV-9 -

u"/

La situacié al 2010 a Europa és de 18 paisos infectats (15 comunitaris més Malta, Suissa i
Noruega) i 7 serotipus diferents, des de la primera incursié de la malaltia a Europa (serotipus 4)
en 1998 a través de Turquia. Els serotipus detectats sén 1, 2, 4, 6, 8, 9 i 16. En aquest mapa es
mostren les zones per quins paisos circulen els diferents serotipus:
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L’any 2010 es van declarar 34 nous brots. El pais amb major nombre de brots va ser Italia,
seguida de Grecia.

Donada la importancia economica i sanitaria, la Unié Europea (UE) ha anat imposant al llarg
dels anys, tota una serie de normatives i lleis per lluitar contra la malaltia i el seu aveng pel
territori europeu. Malauradament, el canvi climatic (decisiu en I'arribada del virus a zones on
mai s’havia descrit) i la rapida aparicioé de nous brots implementa tota una série de noves
mesures d’emergéncia com plans de vacunacio.

Des del 2008 existeix una campanya de vacunacions, on es subvenciona 100% la vacunai el
50% del cost de la vacunacid. El tipus de vacuna varia en funcié dels serotipus existents en
cada regi6 europea. Actualment estan disponibles vacunes contra els serotips 1, 4 i 8.

Al mon

En I'actualitat la llengua blava és endémica a molts paisos d’Africa, Orient Mitja, India, Xina,
Estats Units, Méxic, Sud-est Asiatic, Nord d’Australia, Papua Nova Guinea, part d’America del
Sud i la Conca Mediterrania.

Com ja hem dit abans, la malaltia es caracteritza per trobar-se aproximadament entre els
paral-lels 3525 i 409N i, per tant, es troba distribuida arreu del mén:
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Distribucion geografica de serotipos de Lengua azul

Region Serotipos Vectores
Africa 1-16, 18, 19, 24 C. imicola, C. bolitinos
Asia 1-4,7,9,10, 12,16, 17, 20, 21, 23 C. imicola, C. schultze grp., C

Julvus, C. actoni, C. actoni, C.
brevitarsis, C. orientalis

Austraha 1,3,9 15,16, 20, 21, 23 C. fubms. C. wadai, C. actoni,
C. brevirarsis

Europa 1,2.4.916 C. imicola sensu stricto, C.
obsoletus, C. pulicaris

Ameénca del Norte 210,11,13,17 C. sonorensis; C. insignis 1n
southern Florida

Ameérica del Sury 1,3,4,6.8,12,17 C. insigniz
Centroamerica

La malaltia, si bé es coneix des de temps antics, es descriu per primer cop a Sud-africa, a
mitjans dels anys 30. Les primeres observacions indicaven un cicle antilop — Culicoides que,
amb la introduccid de remugants europeus (especialment ovelles merino) va permetre
I"aparicié del cicle vaca — Culicoides. En aquell continent semblava estar confinada, pero en els
ultims 60 anys s’ha detectat el BTV a poblacions de remugants dels tropics i sub-tropics, a més
freqlients brots a la regié mediterrania.

L'any 1952, degut a la exportacio, apareix a América, inicialment ales illes caribenyes. Des de
llavors, la malaltia es troba principalment als paisos centroamericans (Cuba, Costa Rica,
Mexic...), pero també en diversos focus (especialment estats del sud i I'oest) als EUA, on es
presenten sis serotipus diferents. A Sud América destaguem Argentina on s’ha detectat la
infeccid pero no s’observa malaltia clinica i Brasil, on la forma clinica si hi és present.

El continent asiatic també es troba afectat, especialment Pakistan (on aparegueren els primers
brots I'any 1959), India i Russia, amb diversos focus o brots. De Xina no es té informacié actual,
tot i que es troba en una area susceptible de presentar brots de malaltia i que fins al 2004
havia estat present.

A Australia va apareixer I'any 1974 i des de llavors fins ara, es mantenen brots a tota la illa,
principalment de dos serotipus.

Amb tot, el continent amb major preséncia de la malaltia és Africa, d’on és enzootica, donada
la gran quantitat de reservoris salvatges de que el virus disposa. Tot i aixi, no tots els paisos la
pateixen. Sud-africa, Tunisia, Algéria, Arabia Saudi, Namibia, Marroc, Israel sén paisos amb
infeccions declarades.
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Molts paisos veins a zones amb presencia de BTV o amb una important cabanya ramadera
compten amb programes de vigilancia general i/o especifica. Alguns comptem també amb
programes de vigilancia especifics per a fauna salvatge, com és el cas de Kénia o Canada.
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Rol de la OIE

Un dels objectius primordial de la Organitzacié Mundial se Sanitat Animal (OIE) és prevenir la
propagacio de les malalties a través del comerg internacional d’animals i dels productes dels
mateixos. Aix0 s’aconsegueix establint estandards internacionals per un ampli espectre de
malalties. Els estandards de la OIE relacionats amb la llengua blava (LA) es publiquen en el
Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo Terrestre) i el Manual de Pruebas de
Diagndstico y Vacunas para los Animales Terrestres (Manual terrestre).

Aquests estandards inclouen directrius i recomanacions per declarar un pais o una zona lliure
del virus de la LA (VLA), requisits per la llibertat estacional de VLA i recomanacions per a la
importacié segura d’animals vius, semen i embrions a un pais o zona lliure de la LA, aixi com
directrius de vigilancia per a la LA. En el Cddigo Terrestre i el Manual Terrestre s’hi troba també
altres capitols generals, relacionats amb la LA, que complementen el capitol 8.3 del Cddigo
Terrestre i el 2.1.9 del Manual Terrestre especifics per la LA.

El desenvolupament d’estandards sobre la LA que permeten el comer¢ segur d’animals i
productes animals ha estat molt dificil degut a que gran part del mdn, entre les latituds 532N i
349S aproximadament, esta infectat o bé té el potencial necessari per a ser infectat. Aquesta
tasca es complica encara més per la presencia de 24 serotips de VLA i la presencia de molts
vectors reconeguts i potencials amb diversos graus de competéncia.

Estandards del Cédigo Sanitario para los Animales Terrestres de la
OIE per a la llengua blava

El Codigo Terrestre considera que el periode infectiu del virus de la llengua blava (VLA) és de 60
dies i que la distribuciod global del VLA esta actualment entre les latituds aproximades de 532N i
3495, tot i que se sap que la malaltia s’esta estenent cap a I’hemisferi nord. En abséncia de la
malaltia clinica en un pais o una zona dins d’aquestes latituds, el estatus de VLA s’ha de
determinar mitjangant un programa de vigilancia continua. Es necessari que el programa
s’adapti a les zones del pais amb major risc. Tots els paisos o zones adjacents a un pais o0 a una
zona que no tingui aquest estatus de llibertat de la malaltia, hauran d’estar supeditades a una
vigilancia similar. En aquests casos, la vigilancia s’hauria de dur a terme en un radi de al menys
100 Km de la frontera amb aquest pais o amb la zona en qiestid.

El capitol sobre LA en el Cédigo Terrestre (Capitol 8.3) estipula la aplicaci6 d’una zona
estacionalment lliure de VLA amb inici el dia després de la dltima evidéncia de transmissio de
VLA i amb la manca d’activitat del vector Culicoides possiblement competent. Es considera que
el periode estacionalment lliure s’acaba al menys 28 dies abans de la data de reinici de la
circulacié del VLA, el periode més curt conegut historicament.
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El capitol sobre LA estipula diversos procediments per al transport de remugants i altres
herbivors susceptibles de LA, basats en la epidemiologia de la LA i el periode que els animals
han de passar en la zona o pais lliure de LA abans del trasllat: si el periode és de 60 dies 0 més,
no hi ha restriccions; si el periode és de al menys 28 dies, es requereix un test serologic negatiu
per a la preséncia d’anticossos; si el periode és de la menys 7 dies es requereix un test negatiu
per a la identificacid d’agents causals. El Cddigo Terrestre estipula que els animals han de
vacunar-se al menys 60 dies abans del transport o s’ha de presentar un certificat de que no
han transitat per zones infectades o bé s’han protegit de vectors Culicoides competents. Els
requisits per a les importacions des de zones estacionalment lliures de LA son practicament els
mateixos.

Els requisits per a importar animals susceptibles de paisos o zones infectades per LA sén molt
semblants per als periodes d’observacié de 60, 28 o 14 dies abans del trasllat, amb el requisit
addicional de que s’han de protegir de I'atac de possibles vectors competents. Poden ser
requisits alternatius que els animals estiguin vacunat al menys 60 dies abans del transport o
que se’ls hagi realitzat vigilancia en un periode similar d’acord amb els articles compresos
entre el 8.3.16 i el 8.3.21 del Cddigo Terrestre.

També es descriuen els requisits previs en relacié a la importacié de semen, embrions i ovuls
d’animals susceptibles de la LA i aquests es basen en els mateixos procedeiments, depenent
del estatus del pais o zona d’origen.

Directrius especifiques de vigilancia per a la llengua blava

Els articles compresos entre el 8.8.16 i el 8.3.19 del Cddigo Terrestre estableixen directrius
especifiques de vigilancia de la LA, tot hi que se sap que I'impacte i la epidemiologia de la LA
difereixen ampliament en les diverses regions del mon i és per tant impossible establir linies de
vigilancia per a totes les situacions. Els estats i els territoris membres de la OIE haurien
d’aportar, per tant, dades cientifiques que expliquin I'epidemiologia de la LA en la regié i poder
aixi adaptar les estrategies de vigilancia a les condicions locals de cada zona. L’annex estableix
també una definicié de casos d’infeccid per LA; descriu les condicions generals i els metodes de
vigilancia, diverses estrategies de vigilancia per al control clinic, serologic, virologic i de vectors
i informacid sobre com interpretar les proves de deteccié del virus.

Provisions generals del Codigo Terrestre rellevants a la llengua
blava

A més del capitol especific referent a la LA, el Cddigo Terrestre també descriu els criteris per a
la notificacié de la malaltia, directrius per a que els Serveis Veterinaris avaluin la credibilitat de
la certificacio, aspectes relacionats amb les obligacions i la ética en el comerg internacional, els
principis de notificacid i directrius per a dur a terme els analisis de risc en la importacié.
Aguests capitols i annexes s’haurien de consultar conjuntament amb el capitol i I'annex

21



especifics sobre la malaltia a I’hora d’avaluar els riscos per a la importacid i les mesures de
control i mitigacid de la malaltia.

El Manual de Pruebas de Diagndstico y Vacunas para los Animales
Terrestres de la OIE

El Manual Terrestre (capitol 2.1.9) és un volum que acompanya al Cddigo Terrestre y
proporciona una aproximacié uniforma al diagnostic de la llengua blava. L'objectiu és facilitar
el comercg internacional d’animals i productes derivats d’aquests mitjancant la descripcio de les
practiques de laboratori acordades per tal d’establir el diagnostic i els requisits per a la
produccié i el control de vacunes per a la LA. Les practiques descrites també conformen les
bases per a la vigilancia i notificacié efectiva.
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Politica de la UE en prevencio i
control de la llengua blava

La politica de la Unié Europea (UE) sobre la llengua blava (LA) ha evolucionat en els ultims deu
anys en paral-lel amb la dinamica de la malaltia al continent europeu. Cap a finals dels anys 90,
tan sols es van detectar algunes epidemies de LA a la conca mediterrania després d’un periode
en que la malaltia no s’havia manifestat. La situacié va canviar de manera drastica quant I'any
1998 el VLA va reapareixer a Europa i aquest va avancar més enlla de paral-lel 40, considerat
fins aquell moment el limit nord per a I’expansié de la malaltia. Des de llavors, la UE s’ha vist
obligada a afrontar aquesta nova situacid. La reaccié de la UE davant d’aquesta nova situacio
epidemiologica, va ser la creacio de la Directiva 2000/75/EC, basada en els estandards de la
OIE, els quals reflecteixen parcialment els aplicats en el cas de la pesta equina. Aquest text
legislatiu estableix les regles i mesures per combatre la llengua blava a la UE, incloent
I'establiment de arees de seguretat i vigilancia, aixi com la prohibicié de mobilitzacié des
d’aquestes zones d’especies susceptibles a la malaltia. A més, aconsegueix establir un grau
suficient d’harmonitzacié i flexibilitat per tal de que sigui adaptable a situacions locals
concretes. Aquestes han de ser aprovades per la Comissid Europea, d’acord amb els
procediments descrits a la directiva.

Les mesures d'aplicacié de la susdita Directiva s'estableixen en el Reglament (CE) 1266/2007
que va substituir a la Decisié 2005/393/CE. Aquest Reglament estableix una estratégia més
sostenible per al control i I'eradicacié de la febre catarral ovina, incloses les condicions per
eximir de la prohibicié de sortida a animals susceptibles, del seu esperma, ovuls i embrions.

Les regles de la UE en relacid a la LA estableixen les mesures que els estats membres han de
prendre en cas de sospita o confirmacié d’un brot de LA. Les mesures immediates es
refereixen a la proteccié en front de I'atac per part de vectors i les restriccions al transport
d’animals susceptibles. La delimitacié de zones de proteccié i vigilancia han de tenir en compte
factors geografics, administratius, ecologics i epizootiolodgics relacionats amb la febre catarral
ovina i les estructures de control. Per a aix0 es van establir els requisits harmonitzats minims
per al control i la vigilancia de la febre catarral ovina a la Comunitat mitjancant el Reglament
(CE) 1266/2007 de 26 d'octubre de 2007. Segons l'article 6.4 dels Estats membres elaboraran i
mantindran actualitzada una llista de les zones restringides en el seu territori i posar-lo a
disposicio dels altres Estats membres i al public. A l'article 6. 5 estableix que la Comissid
publicara, a titol indicatiu, en la seva pagina web la llista actualitzada de les zones restringides.
Les restriccions s"amplien també a explotacions situades en un radi de 20 Km al voltant de la
explotacié o explotacions infectades i, a més, s’hauran d’establir zones de proteccid (radi de
100 Km) i vigilancia (50 Km més enlla dels limits de la zona de proteccié i on no s’apliqui
vacuna) al voltant de les granges infectades. Aquestes restriccions no s’aixecaran fins que
s’hagi erradicat el virus i la presencia de la malaltia hagi estat descartada.
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Depenent de les circumstancies epidemiologiques, geografiques, ecologiques i
meteorologiques, les autoritats competents dels estats membres poden adaptar les mesures o
bé prendre’n més, en particular al que refereix al transport d’animals fora de les zones
restringides i sota certes condicions establertes en la legislacid vigent.

Una gran part del territori de la UE esta situat dins de les arees tradicionals de distribucié del
virus (aproximadament entre les latituds 532N i 342S), motiu pel qual la UE ha pogut adquirir
un elevat nivell de coneixements técnics i experiencia referent a la LA durant aquesta ultima
década.

No obstant, la situacié epidemiologica local de la LA esta canviant i se sap que la LA s’esta
expandint cap a I'hemisferi nord i també que la UE ha experimentat inclusions recents de
diversos serotips del virus. Per adaptar-se a aquests nous reptes, la politica de la UE ha anat
evolucionant i proposa d’ara endavant un conjunt de normes basades en dades cientifiques,
viables, proporcionades i racionals amb la finalitat de controlar la malaltia, minimitzar el seu
impacte negatiu i eradicar-la en la mesura de lo possible.

La politica de la UE es basa en tres pilars: vigilancia i intercanvi clar d’informacio
epidemiologica, restriccions proporcionades en transport i pautes de vacunacio.

Monitoritzacio i vigilancia de la llengua blava a la Unié Europea

Per tal d’entendre millor la situacié epidemiologica i els riscs associats a la LA; i per tal
d’establir mesures proporcionades, és necessari establir programes de monitoritzacié i
vigilancia adaptats als riscs. Aixi, el Reglament (CE) 1266/2007 estableix la obligacié de els
Estats membres per dur a terme programes de vigilancia febre catarral ovina a les zones
restringides i programes de vigilancia fora de les zones restringides. Aquests programes han
d'incloure components clinics, serologics i entomologics.

Els programes de monitoritzacié de la llengua blava s’apliquen en zones restringides i tenen
com a principal objectiu proporcionar informacid sobre la dinamica de la LA en una zona que
esta sota restriccions. Aquests programes inclouen com a minim un programa de
monitoritzacié serologica, el qual consisteix en un programa anual de proves realitzades a
animals sentinella que pretén avaluar la circulacié del virus dins de les zones restringides; i un
programa de monitoritzacid entomologica, el qual consisteix en un programa actiu de caga de
vectors utilitzant trampes per tal de determinar la dinamica de la poblacid i les caracteristiques
d’hibernacié del vector (espécie Culicoides) per poder determinar aixi la estacio lliure de
vectors.

Els programes de vigilancia de la LA es duen a terme fora de les zones restringides i tenen com
a principal objectiu la deteccié precog de la circulacié del virus en zones o estats membres
lliures de malaltia. Els programes de control inclouen vigilancia clinica passiva per tal de
detectar i investigar indicis de LA mitjangant un sistema d’avis (d'acord amb la Directiva
82/894/CEE del Consell CEE de 21 de desembre de 1982, relativa a la notificacié de malalties
animals a la Comunitat) immediat i poder aixi registrar possibles casos; control serologic basat
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en proves serologiques aleatories o seleccionades en poblacions d’espécies susceptibles per tal
de detectar la transmissié del virus; i per ultim, un control entomologic el qual consisteix en la
captura de vectors per tal de recopilar informacid de les espécies reconegudes i potencials, la
seva distribucié i els seus perfils estacionals.

A més de tot aix0, també s’ha establer un sistema d’informacié anomenat LA-Net o UE-BTNET
(UE Blue Tongue Network), creat per la Decisié 2007/367/CE, per recopilar i intercanviar dades
sobre el control de la LA a la UE a més de molts altres paisos veins. Aquest sistema és una eina
util de gestio de la malaltia que assegura I'intercanvi rapid d’informacié sobre la situacié de la
malaltia i les dades de control entre els estat membres. Es una eina essencial per modular les
mesures de control de la malaltia i facilitar el comerg segur de remugants vius, reduint aixi les
perdues causades per la malaltia.

Transport d’animals dins de les zones restringides i des de les
mateixes

Els desplacaments d’animals dins la mateixa zona restringida (lloc on esta circulant el mateix
serotip de virus de la LA) no estan restringits.

No obstant, els animals de zones restringides tan sols poden desplacar-se a zones lliures de LA
si compleixen certs requisits ben definits. Basicament, els animals que han estat protegits
d’atacs de vectors durant 60 dies o que es troben en una zona estacionalment lliure es
consideren segurs. També, els animals que han estat protegits d’atacs de vectors durant un
periode de 14 a 18 dies i donen negatiu als resultats de la PCR o I'ELISA es consideren lliures.
Per finalitzar, els animals vacunats o naturalment immunitzats també es consideren segurs i,
per tant, es permet el seu moviment a zones lliures de LA.

Importacio d’animals

Respecte al transport des de tercers paisos, s'han adoptat mesures per controlar les
importacions d'animals vius i els seus productes procedents de tercers paisos afectats per un
brot de llengua blava en el seu territori mitjangant la Decisié 2003/845/CE.

Vacunacié contra la llengua blava

La vacunacié és la mesura més efectiva que pot usar-se en un territori infectat per tal de reduir
I'impacte de la malaltia. L'objectiu principal de la vacunacio és evitar casos clinics i, per tant,
limitar les perdues dels ramaders. La vacunacio s’utilitza també per poder controlar la malaltia,
pot utilitzar-se per facilitar el comerg segur i fins i tot per erradicar la malaltia. No obstant, la
vacunacio presenta certs inconvenients.

Existeixen vacunes vives atenuades (classica) per a la majoria dels serotips. S6n barates,

protegeixen després d’una sola inoculacié i prevenen la malaltia clinica. No obstant, s’han
descrit alguns efectes adversos (per exemple: avortaments provocats per vacunes no
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suficientment atenuades). A més, es propaga per vectors de la mateixa manera que el virus
salvatge, i existeix la possibilitat de reversié de la viruléncia i redistribucié de gens amb els
virus salvatges de les soques de camp.

Les vacunes amb virus inactivat sén segures i poden ser efectives, pero aquestes sén més cares
gue les anteriors i requereixen revacunar els animals. La disponibilitat d’aquestes vacunes és
limitada a diversos serotips, perd es factible produir vacunes per a nous serotips en grans
quantitats.

La UE ha recolzat la opcid de la vacunacio en els casos en els quals les autoritats nacionals han
decidit adoptar tal politica, i considera que els avantatges de la vacunacidé es maximitzen quan
els estat membres afectats adopten una estrategia harmonitzada.

Respecte al text legal referent a la vacunacié la Decisié de la Comissié 2008/655/EC de 24 de
juliol de 2008 aprova els plans de vacunacié contra la llengua blava de Beélgica, Republica
Txeca, Dinamarca, Alemanya, Espanya, Franca, Italia, Luxemburg, els Paisos Baixos i Portugal, i
estableix I'import maxim de la contribuciéd financera comunitaria per a l'any 2008.
Existeix una modificacid: la Decisid de la Comissié 2009/19/EC, on hi ha I'aprovacié dels plans
de vacunacié d'Austria i Suécia i els plans de modificacié de Dinamarca, Espanya, Franca, els
Paisos Baixos i Portugal, establint aixi nous imports maxims de la contribucié financera de la
Comunitat per a aquests Estats membres.

Transmissio transparentaria del virus de la febre catarral ovina

A la llum de noves dades cientifiques sobre la patogénesi del BTV relacionat amb la possible
transmissio transplacentaria, es van adoptar algunes mesures (Reglament (CE) 384/2008) per
prevenir la possible propagacié de la malaltia per femelles prenyades o determinats animals
nounats.

Disposicions transitories

En els dltims mesos, I'experiéncia ha demostrat que en determinades condicions, I'eficacia de
les mesures previstes en el Reglament (CE) 1266/2007 per garantir la proteccio dels animals
contra els atacs de vectors pot ser soscavada per una combinacié de factors, incloent el noves
especies vector, condicions climatiques i el tipus de cria dels remugants susceptibles. En vista
d'aixd i en espera de |'avaluacié cientifica es van establir algunes mesures transitories per mitja
del Reglament (CE) 394/2008.

Les noves regles es van aplicar fins al 31 de desembre de 2009, podent ser prolongades pel
Reglament (CE) 1304/2008. Alguns estats com Dinamarca o Austria es van acollir. Mitjangant
elles, els Estats membres podran exigir, amb |'autoritzacié de la Comissid, que els animals que
s'han de traslladar des de zones restringides a arees lliures, estiguin ben vacunats o es
demostri que estan immunitzats. No obstant aix0, per als vedells de menys de 90 dies d'edat
(massa petits per ser vacunats), els moviments des de les zones restringides es poden fer sense
vacunacid, a condicid que els animals es mantinguin confinats i protegits dels vectors.
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Mitjangant el Reglament (CE) nimero 1156/2009, aquestes regles es prolonguen fins al 31 de
desembre de 2010.

Laboratori comunitari de referéncia

El laboratori comunitari de referéncia (LCR) per a la febre catarral ovina és I'Institut de Sanitat
Animal de Pirbright.

Resumint, la politica de la UE en materia de LA és sostenible, proporcionada, basada en la
ciéncia i suficientment flexible per adaptar-se al canvi climatic global, al mateix temps que
respecta el principi subjacent de que les decisions han de minimitzar I'impacte en la economia
i han de ser enteses i recolzades pels diversos agents per tal de ser totalment efectives.
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Legislacio espanyola

L'estat espanyol, com a estat membre de la Unidé Europeu ha adaptat la seva legislacié a
I'ambit europeu. De fet, la politica i els programes de vigilancia i control sén els explicats en
I'anterior apartat.

A continuacié enumerem i expliguem la legislacié vigent a Espanya en materia de llengua
blava:

- Llei 8/2003, de 24 d'abril, Sanitat Animal. Estipula I'obligatorietat de comunicar a I'autoritat
competent, de manera immediata, els focus que es tinguin en coneixenca en els terminis i
formes estipulades, després de considerar la sospita mitjancant observacions cliniques,
patologiques, epidemiologiques i/o serologiques.

- Decisié CE 2002/788, notificacid de les malalties dels animals a la comunitat.

- Reial Decret 1228/2001, de 8 de novembre, s'estableixen mesures especifiques de vigilancia
lluita i eradicacio de la LA: Sacrifici dels animals que es consideren necessaris per a evitar que
s'estengui I'epidemia.

- Ordre APA/3411/04, de 22 d'octubre, on s'estableixen mesures especifiques de proteccid en
relacié amb LA i 'establiment de zones de proteccid i de vigilancia (Ordre APA/3411/04 i Ordre
APA 3605/04). Derogada per I'Ordre APA/3605/04 de 4 novembre, que |'actualitza. Aquestes
mesures han estat posteriorment modificades a la vista de I'evolucié de la malaltia i seguint el
criteri del grup d'experts mitjangant successives ordres ministerials, I'dltima ['Ordre
ARM/3054/2008, de 27 d'octubre, per la qual s'estableixen mesures especifiques de proteccio
en relaciéd amb la llengua blava. Els ajustos legislatius han estat necessaris per gestionar el risc
segons la situacioé epizootica en el temps i a les peculiaritats de cada sector especific.

- Decisié6 CE 2006/507 del 14 octubre 2004, mesures de proteccié contra llengua blava a
Espanya.

- La LA és una malaltia de declaracio obligatoria inclosa en el RD 2459/96.

A més de la normativa, cada any el Ministeri de Medi Ambient i Medi Rural i Mari (MARM)
publica un programa sobre diferents malalties animals d’importancia sanitaria i/o economica,
essent la llengua blava una d’elles. En ell es fan referencies epidemiologiques, estat de les
vacunacions i les zones de restriccid, etc. Aquest informe del programa es publica a la plana
web del ministeri i també s’envia a la UE.
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Implicacions socioeconomiques i
sanitaries

La penetracié d’aquest virus en zones afectades per primer cop provoca greus pérdues
econoOmiques, sobretot en ovins, no tant pels efectes de la malaltia en si com per les
conseqliencies que aquesta provoca sobre el comerg d’animals i la gran dificultat que suposa la
lluita i eradicacid de la infermetat a la zona o regié afectada. Els paisos lliures de la malaltia
imposen moltes restriccions, no sols als animals vius procedents de regions amb presencia de
llengua blava, sind també als productes derivats d’aquests animals, com carn, llet, o fins i tot
semen i embrions. Tot i que en ovins el mercat de semen i embrions té una importancia
minima, en el cas del bovins té un impacte molt gran.

Per exemple, el cost estimat d'un brot de llengua blava a Escocia va ser de 100 milions de
lliures I'any (30 milions de lliures en perdues directes i 70 milions de lliures en pérdues
indirectes). Les perdues directes es produiren a causa de la mortalitat, la morbiditat, i les
despeses en veterinaris. Una gran part d’aquestes pérdues directes van sorgir de les
restriccions de moviment, on les perdues sén majors. Les perdues indirectes com a
conseqliencia d'un brot de llengua blava van ser més dificils d'estimar, pero és probable que
estigui dominada per la menor demanda de carn i per tant, menor preu d’aquesta, estimant-se
en 70 milions de lliures per any. El 2007, un brot de llengua blava (serotip 8) a Franca es va
estimar en un cost de 1.4 mil milions de dolars. Les perdues van ser en gran part a causa de la
impossibilitat de comerg de bestiar en el mercat internacional, una indudstria molt important a
Franca. El mateix any, als Paisos Baixos, el brot va tenir un cost aproximat de 85 milions de
dolars.

Els costos, moltes vegades no assumibles, indueixen als ramaders a I'abandonament de
I'activitat, especialment en paisos amb pocs recursos o on no hi ha un recolzament estatal a la
ramaderia. Aix0 implica una pérdua dels rics costums arrelats a la terra i la migracid cap a la
ciutat. En el cas de la UE, les politiques de prevencié i control es comprometen amb els
ramaders, permetent el manteniment de I'activitat ramadera.

No es coneix cap evidencia cientifica o constancia de que pugui afectar a la salut publica o a la

seguretat alimentaria. Els productes derivats d’animals infectats no representen cap perill en la
transmissio als humans o a altres animals.
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Enquestes i entrevistes

Per a poder aprofundir més en l'impacte socioecondmic de la malaltia, s’han realitzat
enquestes a diferents estrats socials i també s’ha entrevistat persones implicades amb el
sector ovi, un veterinari especialitzat en ovi i un ramader productor d’ovella Xisqueta.

Enquestes

S’ha enquestat un total de 37 persones procedents del mdn rural i urba. Les enquestes s’han
portat a terme a les provincies de Lleida i Barcelona. S’ha intentat representar una amplia
varietat de professions i estrats social per tal d’aconseguir una major fiabilitat en les
enquestes.

Els resultats obtinguts queden reflectits en les seglients grafics:

Ambit de I'enquesta

M rural
B urba

En aquest grafic s'observa, tal i com ja s’havia dit, que el nombre total de persones
enquestades ha estat 37. Aquestes es troben dividides en dos grups: 18 d’ambit urba i 19
d’ambit rural.
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Sap queé és la llengua blava?

20

15

10

B FALSO
O VERDADERO

rural

urba

En aquest grafic s'observa que en I'ambit rural el coneixement d’aquesta malaltia (verdader)
esta més estes que en I'ambit urba.

Quin creu que és el patogen causant?

B altres
B Bacteria
[ fong

B virus

urha

En aquest cas destacarem que, al igual que ocorria en la pregunta anterior, el nombre
d’encerts (persones que han associat I'agent patogen a un virus)ha estat major en I'ambit
rural.
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A guina espécie o espécies ho associa?

10

M cabra

M cavall

& conill

M ovella

E ovella i cabra
O porc

M vaca

M vacaiovella

M vaca, cabra i ovella

urba

D’aquest grafic, remarcar, que tan sols vuit persones han escollit totes les especies
domestiques que es poden veure afectades per la malaltia. Destacar també, que aquestes
persones eren precisament d’ambit rural. En I'ambit urba hi ha una major desconeixenca de les
especies afectades, cosa que no succeeix a I'ambit urba.

Deixaria de consumir la carn si sapigués que hi ha un brot?

20 19

15

10

E No
M potser
(Y

urba

Ressaltar que 11 persones (totes d’ambit urba)afirmen que deixarien de consumir carn en cas
de detectar-se un brot. D’altra banda, 25 persones (19 d’ambit rural i 6 d’ambit urba)diuen que
no ho farien.
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Creu que la llengua blava afectar als humans si consumeixen
productes d'animals malalts?

20

15

10

B FALSO
O VERDADERO

urba

La zona urbana es contraposa a la zona rural. La major part dels enquestats a I'ambit urba
creuen que poden emmalaltir si consumeixen productes procedents d’animals malats. En
canvi, a la zona rural aquesta creenga no existeix.

Que creu que es fa amb els productes procedents d'animals
malalts de llengua blava?

M altres usos
B es destrueixen

[ no sap

Tant a I'ambit urba com a I'ambit rural, majoritariament es considera la destruccié dels
productes com desti final d’aquests.



Qui és el responsable de fer les inspeccions als animals malalts de
llengua blava?

B administracio
M no sap

O ramader

M UE

A veterinari

Existeix certa coincidéncia entre ambdds ambits en referéncia a la responsabilitat sobre la
sanitat animal, essent el veterinari qui més es considera com a vigilant d’aquest aspecte.

Qui és el responsable de controlar els productes derivats
d'animals amb llengua blava?

14

B administracio

B comerciant/distribuidor
[ no sap

| tots

W UE

B veterinari

rural

urba

Tot i que hi ha certa dispersiéd d’opinions majoritariament es creu que és I'administracié
I’encarregada de controlar i vetllar pels productes procedents d’animals malalts. Mentre a la
zona urbana existeix més coincidencia entre els enquestats, a la rural existeix més varietat
d’opinions.
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Recorda algun brot de llengua blava?

O FALSO
B VERDADERO

urba

Sén les persones que viuen en ambit rural qui més recorden algun brot de la malaltia.

Conclusions de les enquestes

Coneguts els resultats, les enquestes mostren la gran desconeixenga que hi ha en I'ambit urba
de la malaltia i els animals a qui afecta. Tanmateix, la majoria dels enquestats a I’area urbana
pensen que la llengua blava pot ser una zoonosi i que caldria evitar el consum dels productes
afectats, segurament resultat d’anteriors alarmes alimentaries (dioxines, EEB...) que han
assolat Europa en les Ultimes décades i la propia ignorancia respecte a la malaltia. Per contra,
la majoria dels participants urbans han identificat correctament el desti dels productes
derivats d’animals malalts i quina entitat és la responsable de la sanitat animal i de la seguretat
alimentaria.

D’altra banda, a I'ambit rural hi ha un major grau de coneixement de I’etiologia, la patogénia
de la llengua blava, segurament perquée hi ha més relacié amb el mén ramader (familiars,
amics...). També coneixen millor les espécies a les quals afecta i que se’n fa dels productes
provinents d’animals malats de llengua blava. A I'hora de relacionar la malaltia amb Ia
inspeccié i control, no tenen massa clar quina autoritat hi té competéencia, apareixent forca
variabilitat d’opinions.

Aguestes conclusions ens han deixat clar la polaritat camp - ciutat, ara bé cal ser prudents en la

extrapolacié d’aquests resultats a tota la societat catalana, ja que la poblacié enquestada és
poca i focalitzada en arees concretes de la geografia catalana.
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Entrevistes

Ramader

Entrevistem en Jordi Ros Mentuy, ramader de 53 anys d’edat, resident a Escas (Pallars Sobira) i
propietari de I'explotacié Casa Madé.

Quin nombre i tipus d’animals té a I'explotacié? En I'explotacié hi ha un total de 1.000
ovelles, 50 cabres (raca Xisqueta), 30 vaques (raca Bruna del Pirineus) i 10 eugues (racga Cavall
Pirinenc) aproximadament.

Quant temps fa que té I’explotacid? De tota la vida.

Com definirieu la llengua blava? Aquesta és una malaltia transmesa per la picada d’un
mosquit que afecta principalment a les ovelles i en menor mesura a les vaques i les cabres.

Quina importancia creieu que té aquesta malaltia a nivell productiu? Representa un elevat
cost economic per les perdues que pot produir en cas de detectar-se un brot i pel cost de la
vacuna. Ara bé, a nivell d’explotacid, no ens ha representat perdues econdmiques ja que a casa
no s’hi ha detectat cap cas i fins ara la vacuna I’ha pagat I'administracié. Per tant, a nivell del
dia a dia, la seva importancia es centra fonamentalment en el maneig que implica haver de
vacunar tants cops els animals.

Creieu que la vacuna utilitzada és efectiva? Perqué? Personalment crec que si que és efectiva
ja que sind, no ens obligarien a vacunar.

Creieu que la vacuna produeix efectes adversos? Quins son? Quin és el percentatge
d’animals afectats? Si que produeix efectes adversos, principalment avortaments dies despres
d’haver vacunat i en ovelles en fase de gestacié avangada. En quant al percentatge, seria dificil
dir un nimero concret, el que si que he observat és que aquest valor ha disminuit respecte el
primer cop que vam vacunar.

Creieu que és una mesura correcta deixar un cert nombre d’animals com a sentinella?
Perque? Els veterinaris diuen que serveixen per detectar la presencia del virus en zones on tots
els ramats estan vacunats, ara bé crec que a ningu I'hi agradaria que a casa seva detectessin un
cas de llengua blava. No obstant si de veritat va bé, algl ho ha de fer. Particularment a mi m’és
bastant indiferent, de fet les cabres no les vacunem (queden com a sentinella) a diferencia de
les ovelles i les vaques que si que les vacunem.

Coneixeu o poseu en practica altres mesures de prevencié? Quines? Si que hi ha altres
maneres de lluitar contra la malaltia, ara bé, penso que la vacuna és el millor métode i a més
és el que ens obliga I'administracid. Es podria intentar tancar bé les explotacions per evitar la
entrada del mosquit, pero en un sistema en semi extensiu com és el cas, seria poc factible.

Creieu que I'"Administracié ha actuat correctament després dels brots detectats a nivell
estatal? Perque? En part sii en part no, ja que considero correcte la urgéncia de vacunar, pero
caldria que tingues en compte situacions i moments concretes on és fa molt dificil vacunar. Per

36



exemple, el primer any que vam vacunar se’ns va exigir que les ovelles s’havien de vacunar
totes durant I'estiu, epoca en la qual les ovelles estan a la muntanya i és molt dificil de recollir-
les.

Veterinari

Entrevistem en Josep Maria de Moner Montoliu, veterinari de 42 anys d’edat, resident a Sort
(Pallars Sobira) i nimero de col-legiat L-572.

A quin sector es dedica? Principalment a I'ovi de carn, tot hi que ho compagino amb treballs
puntual per I'associacié de criadors de Cavall Pirinenc. En els meus inicis, també vaig treballar
una temporada en el sector bovi de carn.

Quant temps porta exercint? 18 anys.

En aquest temps que porta exercint com a veterinari ha detectat mai algun cas de llengua
blava? En quina espeécie? Afortunadament no he detectat mai cap cas.

Com definirieu la llengua blava? Malaltia de declaracié obligatoria causada per un Reovirus,
transmesa per vectors (Culicoides) i la qual afecta principalment a ovins bovins i caprins a més
d’altres remugants salvatges.

Quina importancia creieu que té aquesta malaltia a nivell productiu? Com a malaltia
infecciosa que és i tenint en compte que es transmet per mosquits, cal tenir en present que té
una gran repercussié econdmica ja que pot afectar a un elevat nombre d’animals, a més, el seu
pronostic acostuma a ser fatal. A nivell de profilaxis, també representa uns elevats costos ja
qgue s’han de vacunar tots els animals anualment. Actualment utilitzem una vacuna combinada
dels serotips 1 i 8 (serotips detectats a nivell estatal), ara be fins fa poc s’havien de punxar dos
cops els animals ja que no existia aquesta vacuna combinada. En conseqliéncia, la despesa en
guan a temps i a nivell economic representava el doble.

Creieu que la vacuna utilitzada és efectiva? Perqué? Voldria pensar que si. De fet, des de que
es duen a terme les campanyes oficials de vacunacid enfront a aquest virus la situacid esta
forga controlada.

Creieu aquesta vacuna produeix efectes adversos? Quins s6n? Quin és el percentatge
d’animals afectats? Directa o indirectament si que produeix efectes adversos, sobretot
avortaments en fases molt avancades de gestacié. Caldria dir pero, que aquesta relacié causa-
efecte no ha estat demostra cientificament i podia ser que fos degut al maneig que implicar
recollir tots els animals i passar-los per una manega a I’'hora de vacunar. En aquesta situacio, es
produeix un estrés i poden també produir-se traumatismes o contusions que desencadenin
I’'avortament. Per tant, si ja és dificil saber s’hi ha una relacié causa efecte, seria molt dificil dir-
te un percentatge aproximat. En tot cas, aquest no és molt alt i disminueix en les
revacunacions successives que és fan en un ramat.

Creieu que és una mesura correcta deixar un cert nombre d’animals com a sentinella?
Perque? Aquesta és una mesura molt important a nivell epidemiologic, ja que els animal
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sentinella, son essencials per detectar facilment si hi ha circulacié de la malaltia en poblacions
vacunades.

Poseu en practica o recomaneu altres mesures preventives? Quines? Si que existeixen
mesures preventives alternatives, sobretot a nivell de control dels vectors. Val a dir pero, que
la seva efectivitat en relacié als costos que implica fa que no sigui rentable dur-les a terme. A
més, si ens referim a un sector tant poc intensificat i amb uns marges de benefici tant estrets,
com és el sector ovi; aixd fa que com a veterinari, ja no se'm passi pel cap plantejar-ho als
ramaders.

Creieu que I'’Administracié ha actuat correctament després dels brots detectats a nivell
estatal? Perque? La resposta és una mica controvertida. Com és logic, davant d’una malaltia
tant important i de dispersié tant rapida el temps d’actuacié és crucial. Ara bé, no és pot
pretendre que amb un parell de mesos es vacunin tots els animals, tal com va océrrer en
I'dltim brot detectada nivell estatal. Sobretot, si tenim en compte que en aquest periode la
gran majoria de les ovelles i les vaques es trobaven a les muntanyes, fet que dificulta moltissim
als ramaders poder-les recollir en algun lloc per poder-les vacunar. Caldria veure també si la
vacuna es va poder desenvolupar de forma correcta en tan poc temps.

A quina simptomatologia associarieu un cas de llengua blava? En el cas de I'ovi que és el que
hem toca més d’aprop, ho associaria a animals amb hipertérmia, apatia, anoréexia, lesions
ulceroses al cap, hipersalivacié, etc. Com a fet més destacable, la cianosis de la llengua, que és
el que dona el nom a la malaltia.

Quin és el protocol d’actuacié davant d’un possible cas d’aquesta malaltia? Davant d’una
sospita el primer que cal fer es immobilitzar la granja i establir un perimetre de seguretat al
mateix temps que es notifica la sospita al Departament d’Agricultura, Alimentacid i Accié Rural
(DAR). El DAR fara llavors les gestions i informara a qui sigui necessari, per tal de que un técnic
especialitzat de la Generalitat es desplaci fins a la zona i prengui aixi les mostres que enviara al
laboratori de referéncia el qual confirmara o descartara el cas. En cas de que es confirmi el cas,
s’establira el protocol d’actuacié que marca la llei.

Conclusions de les entrevistes

Tant el ramader com el veterinari entrevistat coincideixen en que la llengua blava
és una malaltia amb una elevada repercussidé sanitaria i economica, i per tant és
interessant el seu control. La subvencié de la vacuna ha permes que la despesa
econdomica referent a la prevencid sigui gairebé imperceptible per als ramaders.
De fet, a aquest només els hi suposa una cost a nivell de maneig. Tot i que sén
conscients que la vacuna és eficag, sén critics en quant als seus efectes adversos.
En el cas del ramader es fa molt émfasi en aquest efecte advers, tot i que el
veterinari comenta que no hi ha una relacié causa - efecte demostrada
cientificament.

Un tema controvertit és el cas dels animals sentinella. En aquest aspecte, els
ramaders sdn conscients de la seva importancia perd hi ha certa reticéncia a que
siguin els seus propis animals.
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Ambdds coneixen l’existencia de mesures alternatives per tal de prevenir la
malaltia remarcant, especialment, els metodes de control de vectors. Ara bé, tots
dos coincideixen en que aquests metodes sén inviables en les explotacions
ovines existents a casa nostra.

Finalment, la opinid envers la gestié de I"’Administracié és forga positiva. Tot i
aixo0, tant el veterinari com el ramader coincideixen en la poca flexibilitat que ha
demostrat aquesta en certs aspectes referents a la prevencié.
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Conclusions

Com hem vist al llarg d’aquest treball, la llengua blava és una malaltia economicament molt
important i que esta arribant amb forca en paisos on abans no s’hi trobava, a causa del canvi
climatic que ha incrementat I'area d’actuacio del vector.

Aquesta malaltia manté sota alerta a tots els paisos de la Unié Europea, el que esta generant
sistemes de vigilancia intensiva i ha comportat la creacié de legislacié especifica a nivell
europeu.

Més enlla de les fronteres europees, la malaltia també presenta una elevada repercussié a
nivell mundial. En aquest sentit és molt important el rol que juga la OIE, que administra la
informacid rebuda dels paisos membres i segueix la evolucié epidemiologica de la malaltia, a
més de referir les mesures de control i vigilancia.

De forma més propera, ramaders i veterinaris de les nostres contrades estan d’acord en que la
malaltia té una elevada repercussié economica i, en conseqiéncia, és molt important el seu
control. Aquesta percepcid contrasta amb la poca coneixenga i interés dels consumidors,
especialment en I'ambit urba.
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Annexes

Model d’enquesta

Nom i cognoms:
Professio (opcional):
Ambit:
Ruralo Urbao
Sap que és la llengua blava?
Sio Noo
Quin creu que és el patogen causal?
Virus o Bacterio Fongo Altres o
Com a consumidor de carn a quina/es espécie/s ho associaria?
Porco Ovellao Vacao Cabrao Cavallo Conillo Pollastre o

Deixaria de consumir carn i altres productes derivats si li diguessin que hi ha un brot de
llengua blava?

Sio Noo NosapnO

Creu que aquesta malaltia ens pot afectar si consumim els productes derivats d’aquests
animals?

Sio Noo
Que creu que succeeix amb els productes procedents d’animals malalts?
Es consumeixen o  Es destrueixen o  Altres usos (adobs, pinsos...) 0 No sap O
Qui creu que realitza tasques de control sobre la malaltia en els animals?
El ramader o El veterinario L'administracioo LaUEo Altresorg.0 Nosap O
I sobre els productes consumibles derivats de les espécies animals susceptibles de patir-les?
Ramader o Veterinario Administracido UE o Comerciant/distribuidor o No sap O
Recorda algun brot de malaltia?

Sio Nono
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CAPITULO 8.3.

LENGUA AZUL

Articulo 8.3.1.

Disposiciones generales

A efectos del Codigo Terrestre, el periodo de infecciosidad del virus de la lengua azul es de 60 dias.

Historicamente, el area de distribucion geografica del virus de la lengua azul se ha situado entre el
paralelo 53°N vy el paralelo 34°S con una reciente expansion a Europa del norte.

En caso de ausencia de signos clinicos en paises o0 zonas, el estatus de dichos paises 0 zonas respecto
del virus de la lengua azul deberd determinarse por medio de un programa de vigilancia
permanente (de conformidad con lo estipulado en los Articulos 8.3.16. a 8.3.21.). Serd necesario
adaptar el programa para la vigilancia de partes de los paises 0 zonas expuestas a mayor riesgo
debido a factores histdricos, geograficos o climaticos, a datos relativos a las poblaciones de
rumiantes o la ecologia de Culicoides, 0 a la proximidad de zonas enzodticas o de incursion de
Culicoides, como se indica en los Articulos 8.3.16. a 8.3.21.

Todos los paises y zonas que confinen con un pais 0 una zona que no esté libre de la enfermedad
deberan ser objeto de la misma vigilancia. La vigilancia deberd cubrir una distancia de por lo
menos 100 kilometros a partir de la frontera con dicho pais o dicha zona, pero se podra aceptar
una distancia menor si existen factores ecoldgicos o geograficos que pueden interrumpir la
transmision del virus de la lengua azul, o si permite reducirla un programa de vigilancia de la
lengua azul (de conformidad con lo contemplado en los Articulos 8.3.16. a 8.3.21.) en el pais o la
zona que no esta libre de la enfermedad.

Las normas para las pruebas de diagnostico y las vacunas se describen en el Manual Terrestre.

Las Autoridades Veterinarias deberan exigir las condiciones prescritas en el presente capitulo que
correspondan al estatus sanitario de la poblacion de rumiantes del pais o la zona de exportacion
respecto de la lengua azul cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de las
mercancias mencionadas en dicho capitulo, con excepcion de las enumeradas en el Articulo 8.3.2.

Articulo 8.3.2.

Mercancias inocuas

Independientemente  del estatus sanitario de la poblacion de rumiantes del pais o la zona de
exportacion respecto de la lengua azul, las Autoridades Veterinarias no deberan exigir ningin tipo
de condicion relacionada con esta enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio  de las siguientes mercancias:

1. leche y productos lacteos;

2. carnesy productoscarnicos,
3. cueros y pieles;
4

lana y fibras;
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5.

ovocitos y embriones de bovinos recolectados in vivo cuya recoleccion, tratamiento y
almacenamiento se hayan llevado a cabo de conformidad con lo previsto en el Capitulo 4.7.,
excepto para el serotipo 8 del virus de la lengua azul (en curso de estudio).

Articulo 8.3.3.

Pais o zona libre del virus de la lengua azul

Se puede considerar que un pais 0 una zona esta libre del virus de la lengua azul cuando la
lengua azul es una enfermedad de declaracion obligatoria en todo el pais y:

a) un programa devigilancia acorde con lo contemplado en los Articulos 8.3.16. a8.3.21. ha
demostrado la ausencia de infeccion por el virus en el pais o la zona durante los 2 Gltimos
afos, o

b) un programa devigilancia ha demostrado la ausencia de Culicoides en el pais o la zona.

Un pais o una zona libre del virus de la lengua azul en que la vigilancia permanente de los
vectores, realizada segun lo contemplado en el punto 5 del Articulo 8.3.19., haya demostrado
la ausencia de Culicoides no perdera el estatus de pais o zona libre del virus de la lengua azul si
importa anim ales vacunados, seropositivos o infecciosos, semen u évulos/embriones de paises
infectados o zonasinfectadas.

Un pais o una zona libre del virus de la lengua azul en que la vigilancia haya demostrado la
presencia de Culicoides no perdera el estatus de pais o zona libre del virus de la lengua azul si
importa animales vacunados o seropositivos de paises infectados o zonas infectadas, a
condicion que:

a) losanimales hayan sido vacunados por lo menos 60 dias antes de ser expedidos, conforme
a lo prescrito en el Manual Terrestre, con una vacuna que cubre todos los serotipos cuya
presencia en la poblacion de origen ha sido demostrada por un programa de vigilancia
acorde con lo contemplado en los Articulos 8.3.16. a8.3.21., y se haya hecho constar en el
certificado adjunto que han sido vacunados, o

b) los animales no hayan sido vacunados y presenten, por lo menos 60 dias antes de su
expedicion, anticuerpos especificos contra los serotipos del virus de la lengua azul cuya
presencia haya resultado demostrada en el pais o la zona de exportacion.

Un pais o una zona libre del virus de la lengua azul que confine con un pais 0 una zona en que
esté presente la infeccion deberd haber establecido una zona tal y como se indica en el
Articulo 8.3.1, en la que se ejerza una vigilancia acorde con lo contemplado en los
Articulos 8.3.16. a 8.3.21. Los animales presentes en dicha zona deberan ser objeto de una
vigilancia permanente. Los limites de la zona deberan definirse claramente y tener en cuenta
los factores geograficos y epidemioldgicos relacionados con la transmision del virus de la
lengua azul.

Articulo 8.3.4.

Zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul

Una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul es una parte de un pais infectado o de
una zona infectada en la que la vigilancia demuestra la ausencia de transmision del virus de la
lengua azul o de Culicoides durante determinada época del afio.
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Para la aplicacion de los Articulos 8.3.7., 8.3.10. y 8.3.13., el periodo durante el cual la zona esta
libre del virus comienza al dia siguiente de haberse comprobado la Gltima transmision del virus
(demostrada por el programa de vigilancia) y de haber cesado la actividad de los Culicoides.

Para la aplicacion de los Articulos 8.3.7., 8.3.10. y 8.3.13., el periodo durante el cual la zona esta
libre del virus termina:

1. por lo menos 28 dias antes de la fecha mas temprana en la que los datos recopilados a lo largo
del tiempo indiquen que el virus puede reanudar su actividad, o

2. inmediatamente, si los datos climaticos o los resultados del programa de vigilancia indican una
reanudacion mas temprana de la actividad de los Culicoides.

Una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul en la que la vigilancia haya demostrado
la ausencia de Culicoides, no perdera el estatus de zona estacionalmente libre del virus de la lengua
azul si importa animales vacunados, seropositivos o infecciosos, semen u Gvulos/embriones de
paises infectados o zonas infectadas.

Articulo 8.3.5.

Pais infectado o zona infectada por el virus de la lengua azul

Los paises infectados o zonas infectadas por el virus de la lengua azul son territorios claramente
definidos en los que se ha sefialado la presencia del virus durante los 2 dltimos afios.

Articulo 8.3.6.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas libres del virus de la
lengua azul

Para los rumiantes y demas animales herbivoros susceptibles al virus de la lengua azul

Las Autoridades \eterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que:

1. los animales permanecieron en un pais o una zona libre del virus de la lengua azul desde su
nacimiento o durante, por lo menos, los 60 dias anteriores al embarque, o

2. los animales permanecieron en un pais o una zona libre del virus de la lengua azul durante,
por lo menos, 28 dias, dieron resultado negativo en una prueba serolégica para la deteccion de
anticuerpos contra el grupo del virus de la lengua azul a la que fueron sometidos al final de ese
periodo, conforme a lo prescrito en el Manual Terrestre, y permanecieron en el pais o la zona
libre del virus hasta el momento del embarque, o

3. los animales permanecieron en un pais o una zona libre del virus de la lengua azul durante,
por lo menos, 7 dias, dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente
etioldgico a la que fueron sometidos al final de ese periodo, conforme a lo prescrito en el
Manual Terrestre, y permanecieron en el pais o la zona libre del virus hasta el momento del
embarque, o

4. losanimales:

a) permanecieron en un pais 0 una zona libre del virus de la lengua azul durante, por lo
menos, 7 dias;

b) se vacunaron por lo menos 60 dias antes de ser introducidos en el pais o la zona libre de
lengua azul y conforme a lo prescrito en el Manual Terrestre contra todos los serotipos
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cuya presencia en la poblacion de origen ha sido demostrada por un programa de
vigilancia acorde con lo contemplado en los Articulos 8.3.16. a8.3.21.;

c) seidentificaron como animales vacunados; y

d) permanecieron en el pais o la zona libre del virus de la lengua azul hasta el momento del
embarque;

si los animales han sido exportados de una zona libre del virus:
a) no transitaron por ninguna zona infectada durante su transporte al lugar de carga, o

b) se protegieron en todo momento contra las picaduras de Culicoides cuando transitaron
por una zona infectada, o

c) sevacunaron conforme alo indicado en el punto 4 anterior.

Articulo 8.3.7.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de zonas estacionalmente libres del
virus de la lengua azul

Para los rumiantes y demas animales herbivoros susceptibles al virus de la lengua azul

Las Autoridades \eterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que los animales:

1.

permanecieron en una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul en el periodo en
que lo estaba desde su nacimiento o, por lo menos, los 60 dias anteriores al embarque, 0

permanecieron en una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul en el periodo en
que lo estaba durante, por lo menos, los 28 dias anteriores al embarque y durante su estancia
en la zona dieron resultado negativo en una prueba serolégica para la deteccién de anticuerpos
contra el grupo del virus de la lengua azul a la que fueron sometidos mas de 28 dias después de
comenzar su estancia, conforme alo prescrito en el Manual Terrestre, o

permanecieron en una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul en el periodo en
que lo estaba durante, por lo menos, los 14 dias anteriores al embarque y durante su estancia
en la zona dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente etiolégico a la
que fueron sometidos mas de 14 dias después de comenzar su estancia, conforme a lo prescrito
en el Manual Terrestre, o

permanecieron en una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul durante el periodo
en que lo estaba, se vacunaron por lo menos 60 dias antes de ser introducidos en el pais o la
zona libre de lengua azul y conforme a lo prescrito en el Manual Terrestre contra todos los
serotipos cuya presencia en la poblacién de origen ha sido demostrada por un programa de
vigilancia acorde con lo contemplado en los Articulos 8.3.16. a 8.3.21., se identificaron como
animales vacunados y permanecieron en el pais o la zona libre del virus de la lengua azul hasta
el momento del embarque;

si los animales se han exportado de una zona libre del virus:
a) no transitaron por ninguna zona infectada durante su transporte al lugar de carga, o

b) se protegieron en todo momento contra las picaduras de Culicoides cuando transitaron
por una zona infectada, o
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c) sevacunaron conforme alo indicado en el punto 4 anterior.

Articulo 8.3.8.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas infectados por el
virus de la lengua azul

Para los rumiantes y demas animales herbivoros susceptibles al virus de la lengua azul

Las Autoridades \eterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que los animales:

1. seprotegieron en una explotacién a pruebas de los insectos contra los Culicoides durante, por
lo menos, los 60 dias anteriores al embarque y durante su transporte al lugar de carga, o

2. se protegieron en una explotacion a pruebas de los insectos contra los Culicoides durante, por
lo menos, los 28 dias anteriores al embarque y durante su transporte al lugar de carga, y
durante ese periodo dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de
anticuerpos contra el grupo del virus de la lengua azul ala que fueron sometidos mas de 28
dias despueés de su ingreso en la explotacion a prueba de insectos, conforme a lo dispuesto en el
Manual Terrestre, o

3. seprotegieron en una explotacion a pruebas de los insectos contra los Culicoides durante, por
lo menos, los 14 dias anteriores al embarque y durante su transporte al lugar de carga, y
durante ese periodo dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente
etioldgico a la que fueron sometidos mas de 14 dias después de su ingreso en la explotacion a
prueba de insectos, conforme alo dispuesto en el Manual Terrestre;

4. se vacunaron, por lo menos 60 dias antes del embarque y conforme a lo dispuesto en el
Manual Terrestre, contra todos los serotipos cuya presencia en la poblacion de origen ha sido
demostrada por un programa de vigilancia acorde con lo contemplado en los Articulos 8.3.16.
a8.3.21., y se hizo constar en el certificado adjunto que habian sido vacunados, o

5. presentaron anticuerpos, por lo menos 60 dias antes de su expedicion, contra todos los
serotipos del virus cuya presencia en la poblacion de origen haya resultado demostrada por un
programa de vigilancia acorde con lo contemplado en los Articulos 8.3.16. a 8.3.21.

Articulo 8.3.9.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas libres del virus de la
lengua azul

Para el semen de rumiantes y de otros animales herbivoros susceptibles al virus de la lengua azul

Las Autoridades Veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que:

1. los reproductores donantes:

a) permanecieron en un pais o0 una zona libre del virus de la lengua azul durante, por lo
menos, los 60 dias anteriores al comienzo de la toma de semen, asi como durante la toma,
0

b) dieron resultado negativo en una prueba serologica para la deteccion de anticuerpos
contra el grupo del virus de la lengua azul ala que fueron sometidos entre 21 y 60 dias
después de la ultima toma de semen para la remesa enviada, conforme a lo dispuesto en el
Manual Terrestre, o
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c) dieron resultado negativo en una prueba de identificaciobn del agente etioldgico que se
efectud a partir de muestras de sangre tomadas al principio y al final del periodo de toma
de semen para la remesa enviada, asi como cada 7 dias por lo menos (prueba de aislamiento
del virus) o cada 28 dias por lo menos (reaccion en cadena de la polimerasa [PCR]) durante
el periodo de la toma, conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre;

el semen se tomd, se manipulé y se almacend conforme a lo previsto en los Capitulos 4.5. y
4.6.

Articulo 8.3.10.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de zonas estacionalmente libres del
virus de la lengua azul

Para el semen de rumiantes y de otros animales herbivoros susceptibles al virus de la lengua azul

Las Autoridades Veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que:

1.

los reproductores donantes:

a) permanecieron en una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul en el periodo
en que lo estaba durante, por lo menos, los 60 dias anteriores a la primera toma de semen
y durante todo el periodo de la toma, o

b) dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos
contra el grupo del virus de la lengua azul ala que fueron sometidos cada 60 dias por lo
menos durante el periodo de toma de semen para la remesa enviada y entre 21 y 60 dias
después de la Gltima toma, conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre, o

c) dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente etioldgico que se
efectud a partir de muestras de sangre tomadas al principio y al final del periodo de toma
de semen para la remesa enviada, asi como cada 7 dias por lo menos (prueba de aislamiento
del virus) o cada 28 dias por lo menos (reaccion en cadena de la polimerasa [PCR]) durante
el periodo de la toma, conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre;

el semen se tomd, se manipuld y se almacend conforme a lo previsto en los Capitulos 4.5. y
4.6.

Articulo 8.3.11.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas infectados por el
virus de la lengua azul

Para el semen de rumiantes y de otros animales herbivoros susceptibles al virus de la lengua azul

Las Autoridades Veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que:

1. los reproductores donantes:
a) se protegieron contra las picaduras de Culicoides durante, por lo menos, los 60 dias
anteriores a la primera toma de semen, asi como durante la toma, o
b) dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos
contra el grupo del virus de la lengua azul ala que fueron sometidos cada 60 dias por lo
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menos durante el periodo de toma de semen para la remesa enviada y entre 21 y 60 dias
después de la Gltima toma, conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre, o

dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente etioldgico que se
efectud a partir de muestras de sangre tomadas al principio y al final del periodo de toma
de semen para la remesa enviada, asi como cada 7 dias por lo menos (prueba de aislamiento
del virus) o cada 28 dias por lo menos (reaccion en cadena de la polimerasa [PCR]) durante
el periodo de la toma, conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre;

2. el semen se tomo, se manipuldé y se almacend conforme a lo previsto en los Capitulos 4.5. y

4.6.

Articulo 8.3.12.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas libres del virus de la
lengua azul

Para los embriones de rumiantes (que no sean bovinos) y de otros animales herbivoros susceptibles

al virus de la lengua azul recolectados in vivo y para los embriones de bovinos obtenidos in vitro

Las Autoridades Veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que:

1. las hembras donantes;

3)

b)

permanecieron en un pais o una zona libre del virus de la lengua azul durante, por lo
menos, los 60 dias anteriores al comienzo de la recolecciébn de los embriones, asi como
durante la recoleccién, o

dieron resultado negativo en una prueba serolégica para la deteccion de anticuerpos
contra el grupo del virus de la lengua azul a la que fueron sometidas entre 21y 60 dias
después de la recoleccion de los embriones, conforme a lo dispuesto en el Manual
Terrestre, o

dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente etiol6gico que se
efectud a partir de una muestra de sangre tomada el dia de la recoleccion de los embriones,
conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre;

2. los embriones se recolectaron, se manipularon y se almacenaron conforme alo previsto en los
Capitulos 4.7., 4.8. 0 4.9., segin el caso.

Articulo 8.3.13.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de zonas estacionalmente libres del
virus de la lengua azul
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Para los ovocitos/embriones de rumiantes (que no sean bovinos) y de otros animales herbivoros
susceptibles al virus de la lengua azul recolectados in vivo y para los embriones de bovinos
obtenidos in vitro

Las Autoridades Veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que:

1. las hembras donantes;

a) permanecieron en una zona estacionalmente libre del virus de la lengua azul durante el
periodo en que lo estaba y, por lo menos, los 60 dias anteriores al comienzo de la
recoleccion de los ovocitos/embriones, asi como durante la recoleccion, o

b) dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos
contra el grupo del virus de la lengua azul ala que fueron sometidas entre 21 y 60 dias
después de la recoleccion de los ovocitos/embriones, conforme a lo dispuesto en el
Manual Terrestre, o

c) dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente etioldgico que se
efectu6 a partir de una muestra de sangre tomada el dia de la recoleccion de los
ovocitos/embriones, conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre;

2. los embriones se recolectaron, se manipularon y se almacenaron conforme alo previsto en los
Capitulos 4.7., 4.8. 0 4.9., segun el caso.

Articulo 8.3.14.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas infectados por el
virus de la lengua azul

Para los ovocitos/embriones de rumiantes (que no sean bovinos) y de otros animales herbivoros
susceptibles al virus de la lengua azul recolectados in vivo y para los embriones de bovinos
obtenidos in vitro

Las Autoridades Veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario
internacional que acredite que:

1. las hembras donantes:

a) se protegieron contra las picaduras de Culicoides durante, por lo menos, los 60 dias
anteriores al comienzo de la recoleccién de los ovocitos/embriones, asi como durante la
recoleccién, o

b) dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos
contra el grupo del virus de la lengua azul ala que fueron sometidas entre 21 y 60 dias
después de la recoleccion de los ovocitos/embriones, conforme a lo dispuesto en el
Manual Terrestre, o

c) dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente etiologico que se
efectu6 a partir de una muestra de sangre tomada el dia de la recoleccion de los
ovocitos/embriones, conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre;

2. los embriones se recolectaron, se manipularon y se almacenaron conforme alo previsto en los
Capitulos 4.7., 4.8. 0 4.9., segin el caso.
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Articulo 8.3.15.

Proteccion de los animales contra las picaduras de Culicoides

Cuando se transporten animales a través de paises infectados o zonas infectadas por el virus de la
lengua azul, las Autoridades Veterinarias deberdn exigir que se tomen medidas para protegerles
contra las picaduras de Culicoides y que al tomarlas se tenga en cuenta la ecologia local de este
insecto.

Las medidas de gestion de losriesgos posibles son:
1. tratar alosanimalescon repelentes de insectos antes del transporte y durante el transporte;

2. cargar, transportar y descargar alos anim ales en los momentos de menor actividad del insecto
(a pleno sol o a baja temperatura);

3. no hacer paradas al anochecer ni al amanecer, ni para pasar la noche, a menos que los animales
esten protegidos por una mosquitera;

4. oscurecer el interior del vehiculo por ejemplo cubriendo el techo y los lados con un toldo;

5. observar la actividad de Culicoides en los puntos habituales de parada y descarga para hacer
acopio de datos sobre sus cambios estacionales;

6. consultar datos anteriores o datos de modelos epidemioldgicos sobre la lengua azul
debidamente comprobados y validados, para identificar los puertos y carreteras de menor
riesgo.

Articulo 8.3.16.

Vigilancia: introduccion

Los Articulos 8.3.16. a8.3.21. definen principios y recomendaciones para la vigilancia de la lengua
azul complementarios del Capitulo 1.4, asi como para la vigilancia de vectores, complementarios
del Capitulo 1.5., aplicables en los paises que soliciten ser reconocidos libres de esta enfermedad,
con o sin vacunacion. Puede tratarse del reconocimiento de su ausencia en todo el pais 0 en una
zona del mismo. Estas recomendaciones también son validas para los paises que soliciten la
restitucion del estatus de pais 0 zona libre de lengua azul después de un brote, asi como para los
que deseen demostrar que conservan dicho estatus.

La lengua azul es una infeccion transmitida por diferentes especies de insectos Culicoides en
diversos ecosistemas. Un elemento importante de la epidemiologia de la lengua azul es la capacidad
del insecto vector, que permite medir el riesyo de enfermedad determinando la competencia, la
abundancia, la frecuencia de picadura, los indices de supervivencia y el periodo de incubacion
extrinseco del vector. Pero faltan ain métodos y herramientas para medir algunos de estos factores
relativos al vector, en particular en el contexto de campo.

El impacto y la epidemiologia de la lengua azul varian mucho segin las regiones del mundo y es,
por lo tanto, imposible establecer recomendaciones especificas para todas las situaciones. Incumbe a
los Miembros proporcionar datos cientificos que expliquen la epidemiologia de la lengua azul en la
region considerada y adaptar a las condiciones locales las estrategias de vigilancia para definir su
situacion con respecto a la infeccion (pais o zona libre o estacionalmente libre de la infeccion o
infectado[a]). Los Miembros disponen de suficiente margen para justificar su situacion con respecto
alainfeccion con un nivel de confianza aceptable.

Lavigilancia de la lengua azul debera ser un programa continuo.
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Articulo 8.3.17.

Vigilancia: definicion de los casos

A efectos de la vigilancia, el termino caso se refiere a un animal infectado por el virus de la lengua
azul.

A efectos de comercio internacional, debera diferenciarse entre un caso, segin se define a
continuacion, y un animal potencialmente infeccioso para los vectores. Las condiciones para el
comercio se definen en los Articulos 8.3.1. a8.3.15. del Cddigo Terrestre.

La finalidad de la vigilancia es detectar la circulacion de virus en un pais 0 en una zona y no
determinar el estatus sanitario de un animal o un rebafio. La vigilancia no se ocupa sélo de la
manifestacion de signos clinicos causados por el virus de la lengua azul, sino también de los indicios
de infeccion por dicho virus a pesar de la ausencia de signos clinicos.

La aparicion de infeccion por el virus de la lengua azul se define por:

1. el aislamiento y la identificacion del virus de la lengua azul en un animal o un producto
derivado de dicho animal, o

2. la deteccion de antigeno o acido ribonucleico (ARN) viral especificos de uno o varios de los
serotipos de virus de la lengua azul en muestras procedentes de uno o varios animales que
haya(n) manifestado signos clinicos compatibles con la enfermedad, esté(n) relacionado(s) desde
el punto de vista epidemioldgico con un caso confirmado o sospechoso o haya(n) dado
motivos para sospechar asociacion o contacto previos con el virus de la lengua azul, o

3. la deteccion de anticuerpos contra proteinas estructurales o no structurales del virus de la
lengua azul, que no son consecuencia de una vacunacion, en uno o varios animales que haya(n)
manifestado signos clinicos compatibles con la lengua azul, esté(n) relacionado(s) desde el punto
de vista epidemiol6gico con un caso confirmado o sospechoso o haya(n) dado motivos para
sospechar asociacién o contacto previos con el virus de la lengua azul.

Las normas para las pruebas de diagnostico y las vacunas se describen en el Manual Terrestre.

Articulo 8.3.18.

Vigilancia: condiciones generales y métodos

1. Segln lo dispuesto en el Capitulo 1.4, un sistema de vigilancia debe ser responsabilidad de la
Autoridad Veterinaria. Debera establecerse en particular:

a) un sistema oficial y continuo para detectar e investigar los brotesde enfermedad;

b) un procedimiento para la toma rapida de muestras de los caso s sospechosos de lengua azul
y su transporte inmediato a un laboratorio para el diagndstico de la enfermedad,
conforme a lo dispuesto en el Manual Terrestre;

c) un sistema para el registro, la gestion y el andlisis de los datos de diagnostico y vigilancia.
2. Elprograma devigilancia de la lengua azul debera incluir:

a) en un pais o una zona libre o estacionalmente libre de la enfermedad, un sistema de alerta
precoz para la notificacion de los casos sospechosos. Los ganaderos y trabajadores en
frecuente contacto con rumiantes domeésticos, asi como quienes realicen los diagnosticos,
deberéan sefialar rapidamente cualquier sospecha de lengua azul a la Autoridad Veterinaria
y ser apoyados directa o indirectamente (por ejemplo, por veterinarios privados o
paraprofesionales de veterinaria) por programas de informacion del gobierno y por la
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Autoridad Veterinaria. Un sistema de vigilancia eficaz identificara periédicamente los
casos sospechosos que requieran un seguimiento y una investigacion para confirmar o
descartar que la causa de la enfermedad es el virus de la lengua azul. La frecuencia con la
que puedan presentarse casos sospechosos variard segun las situaciones epidemioldgicas,
por lo que no puede predecirse con seguridad. Deberan investigarse inmediatamente todos
los casos sospechosos de lengua azul y deberan tomarse muestras que se enviaran a un
laboratorio. Esto requiere que los kits de muestreo, asi como cualquier otro tipo de
material, estén a la disposicion de los encargados de la vigilancia;

b) una vigilancia seroldgica y viroldgica, aleatoria o especifica, adecuada a la situacion del
pais 0 de la zona con respecto a la infeccion.

En general, las condiciones para evitar la exposicion de los animales susceptibles a vectores
infectados por el virus de la lengua azul serén dificiles de aplicar. No obstante, en determinadas
situaciones, como las de centros de insminacion artificial o estaciones de cuarentena, la
exposicion a los vectores debe ser evitable. Los requisitos de pruebas para los animales que
permanecen en estas instalaciones figuran en los Articulos 8.3.11. y 8.3.15.

Articulo 8.3.19.

Estrategias de vigilancia

La poblacion sometida a vigilancia para la identificacion de la enfermedad o la infeccion debera
comprender los rumiantes domésticos susceptibles del pais o la zona. La vigilancia activa y pasiva
para detectar la presencia de infeccion por el virus de la lengua azul deberd ser permanente. Se
combinara vigilancia aleatoria y vigilancia especifica y se utilizaran métodos viroldgicos,
seroldgicos y clinicos adecuados a la situacion del pais o de la zona con respecto ala infeccién.

La estrategia empleada podra basarse una vigilancia mediante muestreo aleatorio que demuestre la
ausencia de infeccion por el virus de la lengua azul con un nivel de confianza aceptable. La
frecuencia de muestreo dependerd de la situacion epidemiolégica. Para la vigilancia aleatoria se
utilizaran las pruebas seroldgicas descritas en el Manual Terrestre. Los resultados serologicos
positivos podran ser objeto de seguimiento mediante pruebas viroldgicas, segun proceda.

La vigilancia especifica (por ejemplo, basada en una mayor probabilidad de infeccion en
determinados lugares o de determinadas especies) puede ser una estrategia apropiada. Pueden
utilizarse  simultineamente métodos viroldgicos y serolégicos para definir la situacion sanitaria de
las poblaciones diana con respecto al virus de la lengua azul.

El pais deberda demostrar que la estrategia de vigilancia escogida es adecuada para detectar la
presencia de infeccion por el virus de la lengua azul, de acuerdo con lo previsto en el Capitulo 1.4.
y con la situacion epidemiologica. Puede ser apropiado, por ejemplo, concentrar la vigilancia
clinica en determinadas especies que tienen probabilidad de manifestar signos clinicos (las ovejas,
por ejemplo) y los andlisis viroldgicos y seroldgicos en especies que raras veces manifiestan signos
clinicos (los bovinos, por ejemplo).

En las poblaciones vacunadas sera necesario emplear métodos serolégicos y viroldgicos de
vigilancia para detectar los tipos de virus de lengua azul que estén circulando y asegurarse de que
todos los tipos que circulan estan incluidos en el programa de vacunacion.

Si un Miembro desea que una zona de su territorio sea reconocida libre de infeccion por el virus de
la lengua azul, la estrategia de vigilancia debera ser la adecuada para la poblacion de la zona.

En el caso de las encuestas aleatorias, la estrategia de muestreo debera incluir una prevalencia
estimada que sea apropiada desde el punto de vista epidemiolégico. EIl tamafio de muestra
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seleccionado para las pruebas deberd ser lo suficientemente grande para detectar indicios de
infeccidn, si ésta estd presente en un porcentaje minimo determinado previamente. El tamafio de la
muestra y la prevalencia estimada determinan el nivel de confianza en los resultados de la encuesta.
El pais que presente la solicitud debera justificar su eleccion de prevalencia estimada y nivel de
confianza en funcion de los objetivos de la vigilancia y de la situacion epidemiolégica, de acuerdo
con lo previsto en el Capitulo 1.4. La seleccion de la prevalencia estimada, en particular, debe
basarse en la situacién epidemioldgica predominante o histdrica.

Sea cual fuere el tipo de encuesta escogido, tanto la sensibilidad como la especificidad de las pruebas
de diagndstico que se empleen seran factores clave de la vigilancia, la determinacion del tamafio de
la muestra y la interpretacion de los resultados obtenidos. Lo ideal seria validar la sensibilidad y
especificidad de las pruebas utilizadas para el historial de vacunacion o infeccion y la especie animal
que componga la poblacion diana.

Sea cual fuere el sistema de pruebas que se emplee, el sistema de vigilancia debera prever la
obtencion de falsas reacciones positivas. Si se conocen las caracteristicas del sistema de pruebas se
podré calcular de antemano la proporcion de falsas reacciones positivas que se obtendra. Se debera
disponer de un procedimiento eficaz para el seguimiento de los animales positivos, a fin de poder
determinar, a la postre, con alto grado de probabilidad, si indican o no la presencia de infeccion.
Este procedimiento incluird pruebas suplementarias e investigaciones de seguimiento para tomar
material de diagndstico de la unidad de muestreo original, asi como de las que puedan tener
vinculos epidemioldgicos con ella.

Los principios de la vigilancia de una enfermedad/infeccion estan bien definidos técnicamente. Los
programas de vigilancia destinados a demostrar la ausencia de infeccion por el virus de la lengua
azul o de circulacion de este virus debe prepararse minuciosamente para evitar que los socios
comerciales consideren sus resultados poco fidedignos o0 que sean excesivamente caros Y
complicados logisticamente. La elaboracion de un programa de vigilancia requiere, por lo tanto, la
colaboracion de profesionales competentes y con experiencia en este campo.

1. Vigilancia clinica

La vigilancia clinica tiene por objeto la deteccién de signos clinicos de lengua azul a nivel de
manadas o rebafios. A pesar de que se hace hincapié en el valor diagndstico de la criba
seroldgica masiva no debe subestimarse la vigilancia basada en la inspeccion clinica,
particularmente en caso de reintroduccion de la infeccion. En las ovejas, y ocasionalmente las
cabras, los signos clinicos pueden ser edema, hiperemia de las membranas mucosas, coronitis y
lengua ciandtica.

Los casos en que la vigilancia clinica sospeche la presencia de la lengua azul deberan ser
confirmados siempre por pruebas de laboratorio.

2. Vigilancia serolégica

Un programa activo de vigilancia de las poblaciones huéspedes para detectar pruebas de
transmision del virus de la lengua azul es esencial para determinar el estatus de un pais o una
zona respecto de dicho virus. Someter los rumiantes a pruebas seroldgicas es uno de los
métodos mas eficaces para detectar la presencia de virus de la lengua azul. Las especies que
seran sometidas a las pruebas dependeran de la epidemiologia de la infeccion por el virus de la
lengua azul y de las especies disponibles en la zona. Los bovinos son habitualmente las especies
indicadoras mas sensibles. Las variables de gestion que puedan influir en la probabilidad de
infeccion, como el uso de insecticidas o el tipo de alojamiento de los animales, deberan ser
tomadas en cuenta.

La vigilancia podréa incluir encuestas serolégicas, por ejemplo encuestas en mataderos, o el
empleo de bovinos centinela (que deberan ser identificables individualemente), o0 una
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combinacion de diversos métodos. La vigilancia también puede hacerse mediante tomas de
muestras de leche a granel y andlisis usando ELISA, como se prescribe en el Manual Terrestre.

El objetivo de la vigilancia serologica es detectar pruebas de que el virus de la lengua azul esta
circulando. Se analizaran muestras en busca de anticuerpos contra el virus de la lengua azul
utilizando las pruebas prescritas en el Manual Terrestre. Los resultados positivos que se
obtengan en las pruebas de deteccién de anticuerpos podran tener cuatro causas posibles:

a) infeccion natural por el virus de la lengua azul;

b) vacunacion natural por el virus de la lengua azul;

C) anticuerpos maternos;

d) resultados positivos debidos a la falta de especificidad de la prueba.

Para la vigilancia del virus de la lengua azul se podran utilizar sueros tomados para otros
estudios, pero no deberdn comprometerse los principios de la encuesta descritos en estas
recomendaciones ni los requisitos para realizar un estudio estadisticamente valido sobre la
presencia de infeccion por el virus de la lengua azul.

Los resultados de las encuestas seroldgicas, aleatorias o especificas, son pruebas importantes y
fidedignas de la ausencia de infeccién por el virus de la lengua azul en un pais o una zona. Por
consiguiente, es esencial documentar la encuesta integramente. Es fundamental que los
resultados sean interpretados a la luz del historial de desplazamientos de los animales de los
que se han tomado muestras.

La vigilancia serolgica en una zona libre de lengua azul deberd concentrarse en las zonas de
mayor riesgo de transmision del virus, de acuerdo con los resultados de las operaciones de
vigilancias anteriores y otros complementos de informacion. Estas zonas suelen ser las cercanas
a las fronteras de la zona libre dela enfermedad. Dada la epidemiologia de la infeccion por el
virus de la lengua azul, un muestreo aleatorio o especifico serd adecuado para seleccionar los
rebafios o los animales para las pruebas.

Enun pais o0 una zona libre de laenfermedad, una zona de proteccion deberé separar a dicho
pais o dicha zona de un pais o de una zona potencialmente infectado(a). En el pais o una zona
libre de la enfermedad, la vigilancia serol6gica debera llevarse a cabo en una franja apropiada,
alo largo de la frontera con un pais 0 una zona potencialmente infectado(a), segun la geografia,
el clima, los antecedentes de la infeccion y otros factores pertinentes.

La vigilancia serologica en las zonas infectadas detectara los cambios que se produzcan en las
fronteras de estas zonas y permitira identificar los tipos de virus de lengua azul que estén
circulando. Dada la epidemiologia de la infeccion por el virus de la lengua azul, un muestreo
aleatorio o especifico sera adecuado.

3. Vigilancia virologica

El anélisis genético de los virus de lengua azul que se aislen en determinada proporcion de
animales infectados proporcionara informacion sobre el serotipo y las caracteristicas genéticas
de los virus que estén circulando.

Se podré llevar a cabo una vigilancia virolégica utilizando las pruebas descritas en el Manual
Terrestre:

a) para determinar si el virus circula en las poblaciones de riesgo;
b) para confirmar los casos clinicos sospechosos;
c) para el seguimiento de los resultados seroldgicos positivos;

d) para caracterizar mejor el genotipo de los virus que circulan en un pais o zona.
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Animales centinela

La utilizacion de animales centinela es un tipo de vigilancia especifica con caracter de estudio
prospectivo. Es la mejor estrategia para la vigilancia del virus de la lengua azul. Consiste en
utilizar grupos de animales jamas expuestos a la enfermedad, mantenidos en determinados
lugares toda su vida y de los que se toman muestras periddicamente para detectar nuevas
infecciones por el virus de la lengua azul.

El principal objetivo de un programa de anim ales centinela es detectar las infecciones por el
virus de la lengua azul que puedan producirse en un lugar determinado; los grupos centinela
pueden estar situados, por ejemplo, en las fronteras habituales de las zonas infectadas para
detectar cambios en la distribucion del virus de la lengua azul. Ademas, los programas de
animales centinela permiten observar la periodicidad y la dinamica de las infecciones.

Un programa de animales centinela debera llevarse a cabo con animales de procedencia y
antecedentes de exposicion conocidos, controlar las variables de gestion, como el uso de
insecticidas y el tipo de alojamiento de los animales (segun la epidemiologia de la lengua azul
en el lugar considerado), y ser flexible en cuanto a la frecuencia de muestreo y la seleccion de
pruebas.

Se deberan seleccionar con cuidado los sitios de los grupos centinela. El objetivo es aumentar al
maximo la posibilidad de detectar actividad del virus de la lengua azul en el lugar geografico
para el que el sitio centinela sirve de punto de muestreo. Convendra también analizar los
efectos de factores secundarios que puedan influir en la situacion de cada lugar (el clima, por
ejemplo). Para evitar factores de confusion, los grupos centinela se constituiran con animales
de la misma edad y la misma susceptibilidad a la infeccion por el virus de la lengua azul. Los
bovinos son los centinelas mas apropiados, pero pueden utilizarse otras especies de rumiantes
domésticos. La Unica caracteristica que debe distinguir a los grupos de centinelas es su
ubicacion geogréfica.

Las muestras de suero tomadas en el marco de programas de animales centinela deben ser
sistematicamente  depositadas en bancos de suero para que se puedan realizar estudios
retrospectivos en caso de que se aislen nuevos serotipos.

La frecuencia de las tomas de muestras dependerad de la razén por la que se haya elegido el sitio
de muestreo. En las zonas endémicas, el aislamiento del virus permitird el seguimiento de los
serotipos y genotipos de virus de la lengua azul que circulen durante cada temporada. Las
fronteras entre las zonas infectadas y no infectadas pueden definirse por la deteccion seroldgica
de la presencia de infeccion. Por lo general, los intervalos de las tomas de muestras son
mensuales. La presencia de animales centinela en las zonas declaradas libres de la enfermedad
aumenta la confianza en la capacidad de deteccién de todas las infecciones por el virus de la
lengua azul que se produzcan. En estas zonas basta tomar muestras antes y después del posible
periodo de transmision.

El aislamiento y la identificacion de los virus permiten obtener datos decisivos sobre los virus
de lengua azul que circulan en un pais o una zona. Si se necesita aislar virus, las tomas de
muestras de los anim ales centinela se repetiran con una frecuencia que permita tomar algunas
durante el periodo de viremia.

Vigilancia de los vectores

El virus de la lengua azul se transmite entre rumiantes huéspedes por medio de especies de
Culicoides que varian segin las regiones del mundo. Por lo tanto, es importante poder
identificar con exactitud las especies que pueden transmitirlo, aungue muchas de estas especies
estan estrechamente relacionadas y son dificiles de diferenciar con absoluta seguridad.

14
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El principal objetivo de la vigilancia de los vectores es establecer zonas de diferente nivel de
riesgo y dar detalles relativos a la actividad estacional en cada lugar determinando las diversas
especies de vectores presentes en una zona, Sus respectivas estaciones de presencia y su
abundancia. La vigilancia de losvectores es particularmente importante en las zonas en que se
puede propagar el virus. La vigilancia a largo plazo se puede utilizar también para evaluar las
medidas de supresion del vector.

La manera mas eficaz de recopilar esta informacion sera teniendo en cuenta la biologia y las
caracteristicas de comportamiento de las especies locales de Culicoides vectores del virus y
podré incluir el uso de trampas de luz de tipo Onderstepoort o similares, que funcionen del
crepusculo al alba en lugares adyacentes a los rumiantes domésticos, o el uso de trampas de
caida sobre los rumiantes.

La vigilancia de los vectores recurrira a técnicas de muestreo cientificas. Para determinar el
namero y tipo de trampas que requiere la vigilancia delosvectoresy la frecuencia con que se
van a utilizar se tendran en cuenta el tamafio y las caracteristicas ecolGgicas de la zona que se
desea vigilar.

Es aconsejable que los sitios de vigilancia de los vectores estén en los mismos lugares que los
animales centinela.

No se recomienda emplear un sistema de vigilancia de los vectores como procedimiento de
rutina para detectar la presencia de virus en circulacion, puesto que los porcentajes
habitualmente bajos de infeccion de los vectores indican que esas detecciones pueden ser raras.
Es preferible utilizar otras estrategias de vigilancia (por ejemplo, animales centinela de
rumiantes domeésticos) para detectar la circulacion del virus.

Articulo 8.3.20.

Documentacion del estatus de pais 0 zona libre de infeccion por el virus de la lengua azul

1.

Paises que declaran que todo su territorio 0 una zona del mismo esta libre de infeccion por el

virus de la lengua azul

Ademas de las condiciones generales descritas mas abajo, un Miembro que declare que todo su
territorio 0 una zona del mismo esta libre de infeccion por el virus de la lengua azul debera
aportar pruebas de la existencia de un programa de vigilancia eficaz. La estrategia y
concepcidn del programa dependeran de las circunstancias epidemioldgicas que prevalezcan en
el pais o la zona y las operaciones de vigilancia se planificardn y ejecutardn de acuerdo con las
condiciones y los métodos generales descritos en este capitulo, a fin de demostrar la ausencia de
infeccién por el virus de la lengua azul en las poblaciones de rumiantes domeésticos susceptibles
durante los 24 ultimos meses. Todo ello requerird el apoyo de un laboratorio capaz de
identificar la infecciébn por el virus de la lengua azul mediante la deteccién del virus y las
pruebas de deteccién de anticuerpos descritas en el Manual Terrestre. Este tipo de vigilancia
se concentrara en los animales no vacunados. La vigilancia clinica serd eficaz en las ovejas,
mientras que la vigilancia seroldgica es mas apropiada para los bovinos.

Requisitos adicionales para los paises 0 zonas que apliguen la vacunacion

La vacunacion para impedir la transmision del virus de la lengua azul puede formar parte de
un programa de lucha contra la enfermedad. El nivel de inmunidad de la manada o del rebafio
necesario para prevenir la transmision dependera del tamafio de la manada o del rebafio, de su
composicion (por ejemplo, especies) y de la densidad de la poblacion susceptible. Por
consiguiente, es imposible dictar una norma Unica. La vacuna también debe cumplir las
disposiciones del Manual Terrestre relativas a las vacunas contra el virus de la lengua azul. En
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funcion de la epidemiologia de la infeccion por el virus de la lengua azul en el pais 0 la zona
podra tomarse la decision de vacunar solo a algunas especies o subpoblaciones.

En los paises 0 zonas que apliquen la vacunacion serd necesario realizar pruebas virologicas y
seroldgicas para asegurarse de la ausencia de circulacion del virus. Para estas pruebas se
seleccionaran subpoblaciones sin vacunar o animales centinela. La frecuencia con la que se
repetiran las pruebas dependerd del objetivo del programa de vigilancia. Por ejemplo, para
confirmar el cardcter endémico de la enfermedad convendran intervalos mas largos que para
demostrar la ausencia continua de transmision.

Articulo 8.3.21.

Utilizacion e interpretacion de las pruebas seroldgicas y de deteccion del virus

Pruebas seroldgicas

Los rumiantes infectados por el virus de la lengua azul producen anticuerpos contra las
proteinas estructurales y no estructurales del virus, al igual que los animales vacunados con las
vacunas actuales de virus vivos modificados. Los anticuerpos contra el antigeno del serogrupo
del virus de la lengua azul son detectados con alto grado de sensibilidad y especificidad por la
prueba ELISA de competicion y, en menor medida, por la prueba de IDGA, segin lo
dispuesto en el Manual Terrestre. Los resultados positivos en la prueba ELISA de competicion
pueden confirmarse mediante una prueba de neutralizacion que permita identificar el serotipo
(o los serotipos) infectante(s). Sin embargo, los rumiantes infectados por el virus de la lengua
azul pueden producir anticuerpos neutralizantes contra serotipos del virus de la lengua azul
distintos de aquellos alos que han sido expuestos (resultados falsos positivos), especialmente si
han sido infectados por serotipos mdltiples.

Deteccion del virus

La presencia de virus de la lengua azul en la sangre y los tejidos de rumiantes puede detectarse
mediante el aislamiento del virus o la prueba de reaccion en cadena de la polimerasa (PCR),
segun lo dispuesto en el Manual Terrestre.

La interpretacion de los resultados positivos y negativos (verdaderos y falsos) difiere
notablemente entre estas dos pruebas, porque detectan diferentes aspectos de la infeccién por
el virus de la lengua azul, a saber, concretamente: (1) virus de la lengua azul infeccioso
(aislamiento del virus) y (2) acido nucleico (PCR). Para la interpretacion de la prueba PCR es
especialmente pertinente lo siguiente:

a) Los ensayos de PCR anidada detectan la presencia de acido nucleico del virus de la lengua
azul en rumiantes mucho después de la eliminacion del virus infeccioso. Por lo tanto, los
resultados de PCR positivos no coinciden necesariamente con una infeccion activa de los
rumiantes. Ademas, el ensayo de PCR anidada es particularmente propenso a la
contaminacién del molde, por lo que existe un riesgo considerable de obtener resultados
falsos positivos.

b) Los procedimientos de PCR que no sean la PCR en tiempo real permiten el analisis
secuencial de los amplicones virales provenientes de tejidos de rumiantes, insectos vectores
0 virus aislados. Estos datos de secuencia son utiles para crear bases de datos y facilitar con
ellas estudios epidemioldgicos importantes, como los relativos a la posible distincion entre
las cepas de campo y de vacuna del virus de la lengua azul, la caracterizacion del genotipo
de las cepas de campo del virus y la posible divergencia genética del virus, pertinentes para
las estrategias relativas a las vacunas y pruebas de diagnostico.

16
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Es esencial que los virus de la lengua azul que se aislen sean enviados puntualmente a los
Laboratorios de Referencia de la OIE para su caracterizacién genética y antigénica.

Fig. 1. Aplicacion de las pruebas de laboratorio a la vigilancia seroldgica
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Fig. 2. Aplicacidon de las pruebas de laboratorio a la vigilancia viroldgica
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CAPITULO 2.1.9.

LENGUA AZUL

RESUMEN

La lengua azul (LA) es una enfermedad virica infecciosa, no contagiosa y transmitida por insectos,
que se presenta en las ovejas y los rumiantes domésticos y salvajes, como cabras, ciervos, ovejas
cimarrén, la mayor parte de los antilopes africanos y muchos otros miembros de los artiodactilos.
El efecto de la infeccion varia desde una manifestacion que pasa desapercibida en la gran mayoria
de los animales infectados hasta un resultado mortal en algunas ovejas, cabras, ciervos y
rumiantes salvajes infectados. Los sintomas clinicos de la enfermedad en rumiantes domésticos y
salvajes incluyen una respuesta febril caracterizada por inflamacién y congestién, edema facial con
hemorragias, y ulceracién de las membranas mucosas. En los casos graves la lengua azul puede
mostrar una hiperemia intensa y llegar a estar edematosa y sobresalir de la boca. La hiperemia se
puede extender a otras partes del cuerpo, en particular a las ingles, axilas y perineo. A menudo
ocurre una grave degeneracién muscular. La dermatitis puede ocasionar rotura de la lana. Las
ovejas pueden presentar cojera a consecuencia de coronitis, es decir, inflamacién de la banda
coronaria de las pezufias, o de miopatia esquelética. Una enfermedad grave similar de los
rumiantes salvajes es la causada por el virus de la enfermedad hemorrdgica epizootica (EHDV)
que, como el virus de la LA (BTV), es un miembro del género Orbivirus, pero que esta clasificado
en un serogrupo diferente. A veces, la EHD puede causar en el ganado sintomas clinicos que
parecen similares a los de la lengua azul.

Identificacién del agente: El BTV es un miembro del género Orbivirus de la familia Reoviridae.
Dentro del género hay 14 serogrupos. El serogrupo LA contiene 24 serotipos. Los primeros se
diferencian por pruebas inmunolégicas que detectan proteinas viricas que estan conservadas
dentro de cada serogrupo. La mayoria de los serogrupos parecen ser diferentes desde el punto de
vista inmunoldgico, pero existe una reaccion cruzada considerable entre los integrantes de los
serogrupos LA y EHD. El serotipo de los virus individuales dentro de cada serogrupo se identifica
mediante pruebas de neutralizacion. Las particulas completas de BTV tienen una capsida doble y
la céapsida externa contiene dos proteinas, una de las cuales es el determinante principal de la
especificidad del serotipo. La capsida interna icosaédrica contiene dos proteinas mayoritarias, tres
proteinas minoritarias y diez modulos de ARN de cadena doble. La proteina VP7 es una proteina
importante de la capsida que posee los antigenos que confieren especificidad a cada serogrupo.
La identificacion tradicional del virus implica su aislamiento la amplificacién en cultivos de tejido y
la subsiguiente aplicacion de pruebas especificas para establecer el serogrupo y el serotipo.
Recientemente, la aplicacion de la tecnologia de la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) ha
permitido la amplificacién muy rapida del ARN del BTV en muestras clinicas, y, en la actualidad,
existen procedimientos basados en la PCR que permiten obtener informacién sobre el serogrupo y
el serotipo del virus.

Pruebas serolégicas: En los rumiantes las respuestas serolégicas aparecen a los 7-14 dias
después de la infeccion por BTV vy, por lo general, son duraderas. Para detectar los anticuerpos
especificos contra un serogrupo de LA se usaban hasta hace poco pruebas como la
inmunodifusion en medio sélido o el enzimoinmunoensayo indirecto (ELISA), aunque estas
pruebas tenian el inconveniente importante de ser incapaces de distinguir de forma fiable entre
anticuerpos contra los virus de los serogrupos de LA y de EDH. Un método competitivo ELISA
basado en anticuerpos monoclonales ha resuelto este problema y para detectar especificamente
anticuerpos anti-BTV se recomiendan ensayos de tipo ELISA competitivo. Los procedimientos
actuales para determinar la especificidad de serotipo de los anticuerpos son tediosos porque
requieren determinar la capacidad de los sueros de ensayo para inhibir la infectividad de una serie
de virus de serotipo conocido mediante pruebas de neutralizacién de larga duracion.
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Requisitos para las vacunas y los materiales de diagnéstico: En varios paises, como
Sudéafrica, donde no vacunar puede conducir a brotes de la enfermedad, se utilizan vacunas vivas
atenuadas que son especificas en cuanto a serotipo. Los virus atenuados se preparan por pases
seriados del virus natural en huevos embrionados de pollo o en células cultivadas. La virulencia se
atenla después de los pases seriados y, en paralelo, los virus se replican con titulos mas bajos en
las ovejas. Las vacunas con virus atenuados son teratogénicas y no se deben administrar a ovejas
gravidas durante la primera mitad del embarazo, debido a que pueden causar la muerte fetal y
anormalidades. Cuando se establece un grado adecuado de atenuacién a efectos de la vacuna, se
debe buscar un equilibrio entre un nivel de replicacion suficiente para reducir la virulencia, pero
debe estimular la inmunidad de proteccidn en las ovejas, y la necesidad de reducir el titulo del virus
en sangre para evitar la infeccion de insectos picadores. Los procedimientos para ensayar la
eficacia de la vacuna y el potencial teratogénico en ovejas son de realizacion facil. En contraste, se
han realizado pocos estudios para determinar si los virus atenuados pueden o no transmitirse de
ovejas vacunadas a otros animales mediante insectos. El hecho de que los virus atenuados sean
teratogénicos hace que la determinacion de su transmision sea un asunto muy importante,
especialmente si se usan por primera vez en un pais vacunas con Vvirus vivos.

A. INTRODUCCION

Las moscas del género Culicoides transmiten el virus de la lengua azul (BTV) a animales susceptibles, y a partir
de ellos, llegando a infectarse durante su alimentacion sobre vertebrados con viremia. Después de un periodo de
replicacion de 6-8 dias, y después de su aparicion en la glandula salivar, el virus se puede transmitir a un
hospedador vertebrado durante la ingestion de sangre. Las moscas infectadas permanecen infectadas toda la
vida. El papel central del insecto en la epidemiologia de la LA implica que la prevalencia de la enfermedad esta
gobernada por factores ecolédgicos, como pluviosidad elevada, temperatura, humedad y caracteristicas edéaficas
que favorezcan la supervivencia del insecto (6). En muchas partes del mundo la enfermedad tiene, por tanto, una
frecuencia estacional (13).

La LA es una enfermedad virica infecciosa, no contagiosa y transmitida por insectos, que se presenta en las
ovejas y los rumiantes domésticos y salvajes, como cabras, ciervos, ovejas cimarronas, la mayor parte de los
antilopes africanos y otros artiodactilos. El efecto de la infeccion varia desde una manifestacion que pasa
desapercibida en la gran mayoria de los animales infectados hasta un resultado mortal en algunas ovejas,
cabras, ciervos y rumiantes salvajes infectados. Aunque en general la frecuencia de infeccion por BTV es mayor
en el ganado bovino que en las ovejas, la enfermedad tipica es rara en el ganado bovino y los sintomas, cuando
ocurren, son mucho mas suaves que en las ovejas. En los rumiantes no domésticos, la enfermedad puede variar
de una manifestacion hemorragica aguda con alta mortalidad, como la que se observa en el ciervo de cola
blanca (Oidocoilus virginianus), hasta una enfermedad desapercibida como la del alce norteamericano (Cervus
canadensis). El virus de la enfermedad hemorragica epizootica (EHDV) puede producir una enfermedad en los
rumiantes salvajes con manifestaciones clinicas idénticas a las observadas después de la infeccion por BTV.

Los sintomas clinicos de la enfermedad en los rumiantes domésticos y en los salvajes varian desde estados
subclinicos en la mayor parte de los casos hasta una respuesta febril aguda caracterizada por inflamacion y
congestion, que conduce a un edema en la cara, parpados y orejas, y hemorragias y ulceracion de las
membranas mucosas. Pueden aparecer grandes erosiones en los carrillos y en la parte de la lengua opuesta a
los molares. La lengua puede tener una hiperemia intensa y aspecto edematoso, sobresalir de la boca y, en
casos graves, volverse cianética. La hiperemia se puede extender a otras partes del cuerpo, en particular a las
ingles, axilas y perineo. A menudo existe una grave degeneracion muscular. La dermatitis puede originar roturas
de la lana. Es corriente la presencia de coronitis con hemorragia en la banda coronaria de la pezufia, pudiendo
causar cojera. Cuando una oveja muere a consecuencia de la enfermedad de la LA aguda, los pulmones pueden
mostrar hiperemia interalveolar con edema alveolar grave y el arbol bronquial puede contener espuma. La
cavidad toracica puede contener varios litros de liquido parecido al plasma y el saco del pericardio puede
presentar hemorragias petequiales. La mayor parte de los casos presentan una hemorragia caracteristica cerca
de la base de la arteria pulmonar (11).

El BTV es un miembro del género Orbivirus, que es uno de los nueve géneros clasificados en la actualidad
dentro de la familia Reoviridae. Dentro del género Orbivirus, se diferencian 14 grupos, desde el punto de vista
serologico. Los orbivirus mejor estudiados pertenecen a los serogrupos de la LA, EHD y la enfermedad africana
del caballo (AHS). Dentro de los serogrupos, los miembros individuales se diferencian por pruebas de
neutralizacion y hasta la fecha se han descrito 24 serotipos de BTV. Existe una notable reaccion cruzada
inmunoldgica entre los miembros de los serogrupos de la LA y la EHD (16). En este capitulo no se presentaran
detalles de las pruebas especificas para la EHD.
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Las particulas del BTV se componen de tres capas proteicas. La capsida externa contiene dos proteinas, la VP2
y la VP5. La VP2 es el antigeno de neutralizacién mas importante y el determinante de la especificidad de
serotipo. Esta proteina es también la responsable de la hemaglutinacion y de la union del BTV a las células de
mamiferos. La capacidad de un MAb contra VP5 para neutralizar el virus de la AHS (AHSV) y para reaccionar
con la proteina equivalente del BTV y del EDHV confirma el papel de VP5 en la neutralizacién de los orbivirus y
destaca la extension de la reaccion cruzada inmunoldgica entre los miembros de los distintos serogrupos de
Orbivirus (24). La eliminacion de la capsida externa VP2/VP5 deja una particula con una capsida icosaédrica
interna formada por dos capas compuestas de dos proteinas mayoritarias, la VP7 y la VP3, tres proteinas
minoritarias, y diez médulos de ARN de cadena doble. La VP7 es un determinante importante de la especificidad
de serogrupo y el componente que contiene los epitopos que se usan en enzimoinmunoensayos competitivos (C-
ELISA) para detectar anticuerpos contra BTV. La VP7 también puede ser la responsable de la unién del BTV a
las células de insectos (39). Las subunidades de VP7 contienen dos dominios.

B. TECNICAS DE DIAGNOSTICO

1. Identificacion del agente (una prueba prescrita para el comercio internacional)

a) Aislamiento del virus

Se usan los mismos procedimientos para rumiantes domésticos y salvajes. Hay varios sistemas en uso para
el aislamiento de virus, pero dos de los més eficaces son los huevos embrionados de pollo (ECE) y la oveja.
La identificacién de BTV por inoculacidon en oveja puede ser una estrategia Util si el titulo de virus en la
muestra de sangre es muy bajo, como suele ser el caso después de varias semanas después de la
infeccion virica. Los intentos de aislar el virus en cultivos celulares in vitro pueden ser mas adecuados, pero
con frecuencia la probabilidad de éxito es mucho menor que la lograda mediante sistemas in vivo. Dentro
de una poblacion de virus, no todas las particulas de BTV son idénticas a nivel genético y de composicion
en aminoacidos, y s6lo una pequefia proporcion de los virus presentes en la sangre de animales infectados,
quizas infima, puede tener las secuencias de aminoacidos precisas en las proteinas viricas que son criticas
para unirse y replicarse en las células en cultivo. Este puede ser el motivo por el que la inoculacién directa
de células cultivadas con sangre virémica que contiene un ndmero relativamente pequefio de particulas
virales sea un modo ineficaz de aislar el BTV. Por uno o dos pases en ECE es mas probable que se genere
una preparacién con un titulo alto de virus, y una que contenga virus con la capacidad de replicarse en
cultivo de tejidos. El cultivo celular parece ser una técnica mas sensible para el aislamiento del EHDV.

e  Aislamiento en huevos embrionados de pollo

i)  Se recoge sangre de animales febriles con un anticoagulante como heparina, EDTA (&cido etilamina
diamina tetra-acético) o citrato sddico, y las células sanguineas se lavan tres veces con solucion salina
estéril tamponada con fosfato (PBS). Las células lavadas se resuspenden en PBS o en cloruro sodico
isotonico y se guardan a 4°C o se usan inmediatamente para intentar el aislamiento del virus.

ii)  Para guardar a largo plazo cuando no es posible la refrigeracion, las muestras de sangre se recogen
en oxalato-fenol-glicerina (10). Si las muestras se pueden congelar, se recogen entonces en solucién
tamponada de peptona con lactosa o dimetil sulfoxido al 10% (36) y se mantienen a —70°C o a
temperatura inferior. El virus no es estable a —20°C en periodos largos.

iii)  El bazo y los nddulos linfaticos son los érganos preferidos para intentos de aislamiento del virus en
casos mortales. Los érganos y tejidos deben mantenerse a 4°C y transportarse a un laboratorio donde
se homogenizan en PBS o solucién salina isotonica, y se utilizan como se describe mas adelante para
las células de la sangre.

iv)  Se resuspenden en agua destilada células de la sangre lavadas o se sonican en PBS y se inoculan
0,1 ml intravascularmente en 6-12 ECE de 9-12 dias de edad. Este proceso es dificil de realizar y
requiere préactica. El trabajo de Clavijo et al. contiene los detalles (8).

v) Los huevos se incuban en una camara humeda a 33,5°C y se observan diariamente al trasluz.
Cualquier muerte embrionaria ocurrida en las primeras 24 horas post-inoculacion se considera
inespecifica.

vi) Los embriones que mueren entre los dias 2 y 7 se mantienen a 4°C y los que permanecen vivos el dia
7 se sacrifican. Con frecuencia, los embriones infectados presentan un aspecto hemorragico. Los
embriones muertos y los que vivian el dia 7 se homogenizan por separado. Se homogenizan los
embriones completos, después de eliminar sus cabezas, u 6rganos concretos, como el higado, y los
restos de eliminan por centrifugacion.
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b)

vii)  El virus se puede identificar directamente en el sobrenadante mediante ELISA de captura de antigeno
(18) o indirectamente por métodos de deteccion de antigenos, como inmunofluorescencia o
inmunoperoxidasa, después de su amplificacion en cultivo celular, como se describe en la seccion
siguiente.

viii) Si, después de la inoculacion con el material de la muestra, los embriones no mueren, se hace un
in6culo con el material del primer pase por huevo y se vuelve a pasar por ECE o por cultivo celular.

° Aislamiento en cultivo celular

Los virus también se pueden afiadir a células L de raton en cultivo, o a células de rifion de hdmster neonato
(BHK-21), de rifidn de mono verde africano (Vero) o de Aedes albopictus (AA). Mediante adicion directa a
células en cultivo, la eficacia del aislamiento suele ser mas baja en comparacién con la que se alcanza en
ECE. La mejor eficacia de aislamiento en cultivo celular se logra pasando primero los homogenados de
ECE por células AA, y luego por aplicacion de procedimientos de detecciéon de antigeno o pases
adicionales por lineas celulares de mamiferos, como células BHK-21 o Vero. En células AA no se observa
necesariamente un efecto citopatico (ECP). Se analizan las monocapas celulares para observar la
presencia de un ECP durante 5 dias a 37°C con 5% de CO, y humedad. Si no aparece ECP, se realiza un

segundo pase en cultivo celular.

La identidad del BTV en el medio de cultivo de células que manifiestan un ECP se puede confirmar
mediante varios métodos que se describen mas adelante, incluyendo la prueba ELISA de captura de
antigeno, inmunofluorescencia, inmunoperoxidasa, o neutralizacion del virus (NV).

° Aislamiento en oveja

i) Las ovejas se inoculan con células lavadas procedentes de 10 ml a 500 ml de sangre, o con 10-50 ml
de suspension de tejido. Los inéculos se administran subcutdneamente en alicuotas de 10-20 ml.
Volumenes superiores pueden facilitar el aislamiento del virus y deben administrarse
intravenosamente.

ii) Las ovejas se mantienen 28 dias para comprobacion de los anticuerpos utilizando la prueba de
inmunodifusion en medio sélido (1) o la prueba C-ELISA como se describe mas adelante.

Métodos inmunoldgicos
e  Serogrupo de los virus

Los aislamientos de Orbivirus se suelen seroagrupar por su reactividad con antisueros estandar especificos
que detectan proteinas, como la VP7, que se conservan dentro de cada serogrupo. La reaccién cruzada
entre miembros de los serogrupos LA y EHD plantea la posibilidad de que un aislamiento de EHD pueda
confundirse con BTV debido a una reaccion de inmunofluorescencia débil con un antisuero policlonal anti-
BTV. Por esta razon, se puede usar un MAb especifico del serogrupo LA. Varios laboratorios han generado
tales reactivos especificos de grupo (3, 22). En contraste con el seroagrupamiento, el método corriente de
serotipado es mediante pruebas de NV usando métodos que se describen mas adelante. Los métodos mas
utilizados para la identificacion de los virus a nivel de serogrupo son los siguientes.

i) Inmunofluorescencia

Se infectan monocapas de células BHK o Vero sobre portas de vidrio con virus adaptado al cultivo de
tejido o con virus de lisados de ECE. Después de 24-48 horas, o después de la aparicién de un ECP
incipiente, las células infectadas se fijan con agentes como paraformaldehido, acetona o metanol, se
deja secar y el antigeno virico se detecta utilizando un antisuero anti-BTV y los procedimientos
estandar para inmunofluorescencia.

i)  Enzimoinmunoensayo de captura de antigeno

Se pueden detectar directamente los virus en lisados de ECE, en el medio de cultivo y en insectos
infectados. En esta técnica, los virus y/o las particulas de la capsida se capturan por el anticuerpo
adsorbido a una placa ELISA y el virus unido se detecta usando un segundo anticuerpo. El anticuerpo
de captura puede ser policlonal o un MAb especifico de serogrupo. Para detectar los virus capturados,
se han usado con éxito MAbs especificos de serogrupo y anticuerpos policlonales contra las particulas
de la capsida expresadas en baculovirus (18).

iii)  Prueba inmune puntual (14)

Se adsorben sobre nitrocelulosa pequefios volumenes (2 ul) de sobrenadante de cultivo de células
infectadas o de células infectadas que han sido lisadas o sonicadas y se deja secar. Los sitios de
unién inespecifica se bloquean incubando con una solucion que contenga proteina de leche
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c)

desnatada. Después de incubar con un MAb reactivo para el serogrupo LA, el anticuerpo se detecta
utilizando 1gG anti-ratdn conjugada con peroxidasa de rabano.

e  Serotipado por neutralizacion de virus

Las pruebas de neutralizacién son especificas de tipo para los 24 serotipos de BTV actualmente
reconocidos y pueden emplearse para serotipar un virus aislado o modificarse para determinar la
especificidad de los anticuerpos en los sueros. En el caso de un aislamiento no tipado, la localizacion
regional caracteristica de los serotipos de BTV eliminara, por lo general, la necesidad de realizar la
neutralizacion con todos los 24 antisueros, en particular cuando se han identificado los serotipos
endémicos.

Existe una serie de métodos disponibles, que se basan en el cultivo celular, para detectar la presencia de
anticuerpos neutralizantes anti-BTV. Las lineas celulares mas utilizadas son BHK, Vero y L929. Mas
adelante se resumen cuatro métodos para serotipar el BTV. Se ha descrito que los antisueros especificos
de serotipo generados por cobayas y conejos presentan menos reaccion cruzada que los obtenidos de
ganado vacuno u ovino. Es importante incluir controles del antisuero para asegurarse de que se utiliza un
nivel eficaz de antisuero de referencia frente a titulos comparables y estandarizados de virus de referencia y
virus no tipado.

i) Reduccion de placas (o calvas)

El virus que va a ser serotipado se diluye hasta que contenga aproximadamente 100 unidades
formadoras de placas (PFU) y se incuba sin suero o con antisueros individuales estandar de una serie
de serotipos de BTV. Se afladen las mezclas de virus/antisuero a las monocapas celulares y se
determina el titulo de virus mediante ensayos de placas (o calvas). Se considera que el virus no
identificado es seroldgicamente idéntico a un serotipo estandar cuando éste Ultimo resulta neutralizado
de forma similar si se realiza la prueba en paralelo con el virus problema.

i) Inhibicion de placas (o calvas)

Las pruebas se realizan en placas Petri de 90 mm de diametro que contienen monocapas celulares
confluentes que se infectan con aproximadamente 5 x 104 PFU de virus estandar y de virus no tipado.
Después de la adsorcién y la eliminacion del inéculo, la monocapa se cubre con agarosa. En discos
individuales de papel de filtro se afiaden antisueros estandar anti-BTV, que se colocan sobre la
superficie de agarosa. Las placas se incuban por lo menos 4 dias. Alrededor del disco que contenga el
antisuero homélogo aparecera una zona de neutralizacion del virus con la consiguiente supervivencia
de la monocapa celular.

iii)  Neutralizaciéon en microtitulacién

En una placa de microtitulacion con pocillos de fondo plano se afiaden aproximadamente 100 DICT,
(dosis infectiva del 50% en cultivo de tejidos) del virus estandar y del virus no tipado en un volumen de
50 pl por pocillo, y se mezcla con el mismo volumen de antisuero estandar diluido con medio de cultivo
de tejidos. En un volumen de 100 ul se afiaden aproximadamente 10* células por pocillo y, después de
incubar durante 4-6 dias, se leen los resultados de la prueba utilizando un microscopio invertido. Los
pocillos se analizan respecto al grado de ECP observado. Los pocillos que contengan solo células o
células y antisuero no deberian mostrar ECP. Por el contrario, los pocillos con células y virus deberian
mostrar un ECP claro. Se considera que el virus no identificado es serolégicamente idéntico al serotipo
estandar de BTV si ambos resultan neutralizados en la prueba con un grado similar.

iv)  Prueba de inhibicion de la fluorescencia (5)

Este método de neutralizacion, rapido y sencillo, requiere varias concentraciones de un virus
desconocido y concentraciones estandar de antisueros de referencia. Los virus aislados que han
crecido en cultivo celular se diluyen en serie y se mezclan con antisueros individuales de referencia en
los pocillos de una placa Lab-Tek durante 1 hora antes de afadir las células. Después de incubar
16 horas, las células se fijan y se tratan con un procedimiento inmunofluorescente que utiliza un MAb
especifico del serogrupo LA. El serotipo del virus se indica por la especificidad del antisuero que causa
una reduccion mayor en el nimero de células fluorescentes.

Reaccion en cadena de la polimerasa (prueba prescrita para el mercado internacional)

La amplificacion del acido nucleico virico dirigida por cebadores ha revolucionado el diagnéstico de la LA (8,
26, 37). Las técnicas de la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) han permitido la identificacion rapida
del &cido nucleico virico del BTV en la sangre y otros tejidos de animales infectados. Respecto al comercio
internacional, la PCR ha permitido la identificacion de animales con anticuerpos contra BTV que son
negativos para la presencia del acido nucleico viral, lo que permite su importacién. La PCR también se
puede emplear para establecer el serogrupo de los Orbivirus y, en dltimo término, para serotipar el BTV a
los pocos dias de recibir una muestra clinica, como sangre de una oveja infectada. Los enfoques clasicos,
que dependen del aislamiento del virus y de su identificacion serolégica, pueden tardar por lo menos 3-4
semanas en suministrar informacién sobre serogrupos y serotipos.
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Los cebadores oligonucleotidicos utilizados hasta ahora derivan del ARN 7 (gen VP7) (37), del ARN 6 (gen
NS1) (9), del ARN 3 (gen VP3) (30), del ARN 10 (gen NS3) (4) y del ARN 2 (VP2) (26). En general, el
tamafio de los productos amplificados de la transcripcion es pequefio -del orden de varios centenares de
nucledtidos- pero también puede ser un gen completo. En el procedimiento que se describe mas adelante
con detalles se amplifica un fragmento del ARN 6 con 101 nucleétidos. Los cebadores que derivan de
genes mas conservados, como el VP3, VP7 y NS1, se pueden utilizar para serogrupos (es decir,
reaccionaran con todos los miembros del serogrupo LA), mientras que aquellos cuya secuencia deriva de
las secuencias de genes VP2 permiten obtener informacion sobre el serotipo virico. Se ha utilizado un
ensayo de PCR mudltiple, que depende del tamafio de los productos amplificados, para identificar en una
sola reaccion los cinco serotipos norteamericanos del BTV, tanto aislados como en mezclas (19).

En el BTV, la secuencia nucleotidica de genes homadlogos puede variar en funcién del area geogréfica del
aislamiento del virus (17). Esto supone una oportunidad Unica para complementar estudios epidemioldgicos
sobre el BTV, al suministrar informacién sobre el potencial origen geografico de los virus aislados, un
proceso que se denomina genotipado o topotipado. Por tanto, la determinacion de la secuencia de
porciones del ARN 3 y ARN 6 puede indicar si el virus procede de Australia, Norteamérica o Sudafrica.
Parece probable que la secuenciacion de BTV aislados de otras partes del mundo permita una
discriminacién mas fina del origen geogréafico. No obstante, la relacion entre la secuencia y el origen
geografico puede no ser directa. Por andlisis mediante PCR del ARN del segmento genémico 7 (38) los
genotipos especificos de zonas geograficas no quedaron tan claramente definidos como lo fueron usando
el ARN del segmento gendmico 3 (17). El desarrollo del topotipo como instrumento epidemiolégico
depende, por tanto, de la adquisicién de datos sobre las secuencias de BTV aislados de muchas regiones
diferentes del mundo y de la disponibilidad de los datos en bancos de datos de facil acceso. En principio,
con una base de datos sobre secuencias del ARN 2 suficientemente grande, se podria determinar
rapidamente el serotipo del virus por amplificacién del ARN 2 mediante PCR. Para facilitar este proceso, se
deberian hacer accesibles nuevos datos de secuenciacion derivados tanto de aislamientos de BTV
caracterizados como no caracterizados enviando los datos a sitios de la web tales como:

http://www.iah.bbsrc.ac.uk/dsRNA virus proteins/ and
http://www.iah.bbsrc.ac.uk/dsRNA _virus proteins/btv_sequences.htm.

El sitio de la web http://www.iah.bbsrc.ac.uk/dsRNA_virus_proteins/btv2-segment-2-tree.htm presenta
analisis de arboles filogenéticos de aislamientos de BTV basados en la secuencia del ARN 2. Estos datos
representaran un recurso para estudios epidemioldgicos, la identificacién de nuevos aislados y el disefio de
nuevos cebadores para PCR posterior por trascripcion inversa (RT) y, posiblemente, para pruebas
especificas de serotipo de BTV.

Se ha observado que en la sangre de terneros y ovejas infectadas se puede detectar el acido nucleico del
BTV durante al menos 30 dias, y a veces hasta 90 dias, después de que el virus pueda aislarse. Cuando la
sangre positiva para el virus (infecciosa) o negativa para el virus pero positiva por PCR (detectable sélo por
PCR) se inoculé o se dio por alimento al vector Culicoides sonoriensis, se demostr6 que el virus se
multiplicada y se transmitia s6lo por los vectores expuestos a la sangre infecciosa. Los vectores expuestos
a sangre solo positiva por PCR no amplificaban ni transmitian el BTV (23). Debido a esto, el diagndstico
basado en PCR debe interpretarse con limitaciones. El procedimiento basado en PCR detecta acido
nucleico especifico del virus, pero no indica necesariamente la presencia de virus infeccioso.

La capacidad de las pruebas PCR para detectar un pequefio numero de moléculas de &cido nucleico
significa que tales pruebas son muy sensibles a la contaminacion por acidos nucleicos extrafios, incluyendo
cualquier cebador utilizado en el laboratorio o polonucleétidos amplificados previamente. Por tanto es
importante disponer de un area "limpia" que contenga todo el equipo necesario para la preparaciéon de los
reactivos y de las pruebas y un area separada para el propio equipo de amplificacion. Se deben utilizar
guantes de latex y cambiarlos con frecuencia en todas las fases del procedimiento, en particular después
de trabajar con muestras de ARN o de ADN amplificado. Esto ayuda a proteger a los reactivos y a las
muestras de la contaminacion por ARNasas ubicuas y otros agentes y de la contaminacién cruzada con
ADN. La posibilidad de falsos positivos por contaminacion de la muestra realza la importancia de secuenciar
los productos de la PCR para determinar, por ejemplo, si la secuencia amplificada es idéntica o diferente de
la de un control positivo. Los resultados negativos falsos, debidos, por ejemplo, a muestras de baja calidad
0 a cebadores inadecuados, se pueden identificar determinando la imposibilidad de amplificar algtn gen del
BTV o del hospedador, como el de la globina, en extractos de células infectadas.

La prueba de PCR que se describe comprende tres procedimientos separados. En el primero se extrae el
ARN del BTV a partir de sangre mediante un agente caotropico como tiocianato de guanidina (GuSCN) para
desnaturalizar las proteinas y liberar el ARN virico. Para esto existen varias preparaciones comerciales en
el mercado y el protocolo indicado describe la utilizacion de uno de esos preparados, el IsoQuick (Orca
Research, Bothell, Washington, EE.UU.). Los reactivos suministrados con la preparacion vienen numerados
y su uso se indica en el protocolo descrito mas adelante. Existen otras preparaciones disponibles y una de
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ellas, la TRIZOL (Life Technologies, Grand Island, New York, EE.UU.), es particularmente Util para la
extraccion del &cido nucleico del virus del bazo o de coagulos de sangre. Los operadores deben seguir las
indicaciones sefialadas en cada caso y el uso de las soluciones de los reactivos suministradas o
recomendadas. El segundo procedimiento es la desnaturalizacion del ARN virico de cadena doble y la
transcripcion inversa para generar cADN, que se amplifica por PCR. En el procedimiento descrito a
continuacion se utiliza el Superscript™ Amplification System (Life Tecnologies) para transcribir el ARN virico
y reactivos de Perkin-Elmer para la PCR. Existen preparaciones y reactivos equivalentes en otras fuentes
comerciales. El paso final del proceso es el analisis del producto de la PCR por electroforesis. Los
procedimientos para determinar la secuencia del producto amplificado no se describen aqui.

i)

ii)

v)

Vi)

vii)

viii)

iX)

i)

ii)

Extraccion del ARN viral

Se recoge, en tubos con EDTA, sangre entera de los animales a ensayar y de controles no infectados
y se centrifuga a 800-1.000 g durante 10 minutos. Se aspira el plasma y los eritrocitos (RBCs) se
resuspenden suavemente en PBS estéril. Los RBCs se sedimentan por centrifugaciéon a 1.000 g
durante 10 minutos y se elimina el sobrenadante.

A continuacién se afiaden 400 pl de los RBCs de ensayo a cada uno de cuatro tubos de
microcentrifuga de 1,7 ml y otros 400 pl de RBCs control a cada uno de dos tubos de microcentrifuga.
A cada tubo se afiade el mismo volumen de agua libre de ARNasa y se agitan brevemente en un
vortex para mezclar y lisar las células. Se congelan dos tubos que contengan los RBCs de ensayo a -
70°C con fines de reposicion y se contintia la extraccion por duplicado.

Se centrifugan los RBCs lisados del ensayo y del control a 12.000-16.000 g durante 10 minutos y se
elimina el sobrenadante. Luego se afiaden 800 pl de agua libre de ARNasa y los tubos se agitan en un
vortex y se centrifugan de nuevo a la misma velocidad durante 10 minutos. Se elimina el sobrenadante
y el precipitado con los RBCs se deja escurrir.

Se afiade un pequefio volumen de BTV (por ejemplo, 5 pl que contengan de 103 a 107 PFU) a uno de
los dos tubos con el precipitado de RCBs control. Este es el control positivo. El otro tubo que contiene
el precipitado de RCBs control se convierte en el control negativo.

A continuacién se afiade a cada precipitado 75 pl de tampoén de muestra (reactivo A de IsoQuick), y se
agitan vigorosamente en un vortex, afiadiendo después 125 pl de la solucion de lisis que contiene
GUuSCN (reactivo 1 de IsoQuick). La mezcla se agita vigorosamente en un vortex durante
30 segundos.

Antes de utilizar la matriz de extraccion que acompafia a la preparacién comercial (reactivo 2 de
IsoQuick mas el colorante 2A) se agita vigorosamente y se afiaden 500 pl a los lisados. Después se
afaden 400 pl de tampdn de extraccion (reactivo 3 de IsoQuick) y los tubos se agitan en un vértex
durante 10 segundos.

Se incuban los tubos a 65°C durante 10 minutos, se agitan brevemente después de 5 minutos y se
centrifugan a 12.000 g durante 5 minutos.

La fase acuosa (500 pl) se transfiere a un tubo nuevo de microcentrifuga y se afiade el mismo
volumen de matriz de extraccion (reactivo 2 de IsoQuick). Los tubos se agitan en vértex durante
10 segundos y se centrifugan a 12.000 g durante 5 minutos.

La fase acuosa (330 pl) se transfiere a un tubo nuevo de microcentrifuga y se afiaden 33 pl acetato
sadico al 10% (reactivo 4 de IsoQuick) y 365 pl de isopropanol. Después de mezclar suavemente, se
colocan los tubos de 20 minutos a 1 hora a -20°C.

El ARN se precipita por centrifugacion a 12.000 g durante 10 minutos. Se decanta el sobrenadante y
se afiade 1,0 ml de etanol al 70% mezclando suavemente. Después de centrifugar a 5.000 g
durante 5 minutos, se decanta el sobrenadante y se afiade 1,0 ml de etanol al 100%. Se guardan los
tubos a —70°C hasta que se usen en la RT-PCR.

Reaccion en cadena de la polimerasa con transcripcién inversa

Se centrifuga el ARN en etanol a 12.000 g durante 5 minutos. Se decanta el | etanol y se invierten los
tubos para dejar escurrir. El precipitado, que puede pasar desapercibido, no debe secarse porque esto
haria dificil su resuspension. También es posible que un precipitado seco se desprendiera del tubo
invertido.

Se afiade a cada tubo 12 pl de agua libre de ARNasa, se mezcla y se calienta a 65°C durante 5-
10 minutos. Las muestras se colocan en hielo.

En una campana de bioseguridad "limpia"“, se preparan en agua libre de ARNasa las soluciones stock
que contienen 200 pmoles/pl de los cebadores A, B, Cy D y se guardan a -70°C.
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Cebadores de la primera fase de la PCR (para amplificar el ARN 6 desde el nucleétido 11 al 284)
Cebador A: 5-GTT-CTC-TAG-TTG-GCA-ACC-ACC-3’
Cebador B: 5-AAG-CCA-GAC-TGT-TTC-CCG-AT-3

Cebadores de la PCR (para amplificar el RNA 6 del nucledtido 170 al 270)
Cebador C: 5-GCA-GCA-TTT-TGA-GAG-AGC-GA-3’
Cebador D: 5-CCC-GAT-CAT-ACA-TTG-CTT-CCT-3’

iv) Las soluciones stock de los cebadores se diluyen a una concentracion de 15-20 pmoles/ul. Se
preparan los cebadores para la primera fase de la reaccion de PCR mezclando volimenes iguales de
A y B. Se preparan los cebadores para la otra fase de la reaccion de PCR mezclando volimenes
iguales de C y D. Las mezclas de cebadores se congelan a -20°C en pequefias alicuotas.

v)  Se rotulan los tubos de reaccién y se afiade a cada tubo 4 pl de mezcla de los cebadores (A+B) para
la primera fase de sintesis. Los tubos se dejan en hielo.

vi) En una campana extractora de humos "limpia" se diluyen por separado, en agua libre de ARNasa,
hidréxido metilmercurico a 50 mM (diluciéon 1/20) y 2-mercaptoetanol a 350 mM (dilucion 1/40). Estos
compuestos estan catalogados respectivamente como extremadamente téxico y muy toxico. Hay que
utilizar ambos con mucho cuidado y eliminarlos, asi como las puntas de pipeta utilizadas con ellos,
segun las normas de seguridad,

vii) Después se afiaden 4 pl de las muestras de ARN de ensayo y de control positivo y negativo (paso (ii))
sobre los 4 ul de mezcla de cebadores de PCR (38).

viii) A cada tubo de PCR se afiaden 2,0 pl de la dilucién 1/20 de hidroxido metilmercirico con agitacion
suave y se deja estar a temperatura ambiente durante 10 minutos antes de afiadir 2,0 pl de la dilucion
1/40 de 2-mercaptoetanol. Por razones de seguridad, algunos laboratorios utilizan formamida en vez
de hidréxido metilmercurico para desnaturalizar el ARN de dos cadenas. Sin embargo, es preferible el
hidréxido metilmercurico para una sensibilidad 6ptima.

ix) En una campana "limpia" se prepara una mezcla para ADNc que contenga los siguientes reactivos en
volumen suficiente para el nUmero de muestras que se van a ensayar. La cantidad indicada es por
muestra y los reactivos son los contenidos en la preparacion Superscript™ Preamplification System
(Life Technologies).
10xtampon SuperscriptT'VI (200 mM Tris/HCI, pH 8,4, y 500 mM KCI) 2,0 pl
MgCl, (25 mM 2,0
Mezcla de dNTP (10 mM de dATP, dCTP, dGTP, dTTP) 1,25 ul
Dithiothreitol (DTT) (0,1 M) 2,0 u
Transcriptasa inversa (200 units/pl) 0,75 ul

x)  Después se afiaden 8 pl de la mezcla a cada tubo de PCR hasta un volumen final de20,0 pl.

xi)  Se colocan los tubos de PCR en un termociclador, como el GeneAmp™ PCR System 9600, que se
programa para transcripcion inversa del siguiente modo:

Mantener 44°C 50 minutos
Mantener 4°C Constante

xii) Se sacan los tubos del termociclador y se afiade a cada tubo 1,0 pl de ARNasa H y una bola de cera.
El ciclador se programa del siguiente modo:

Mantener 37°C 20 minutos
Mantener 98°C 4 minutos
Mantener 4°C Constante

xiii) En una campana "limpia" se prepara una mezcla de primera amplificacion que contenga los siguientes
reactivos en volumen suficiente para el nimero de muestras de ensayo. Todos los reactivos, excepto
el agua, son comercializados por Perkin-Elmer. La cantidad que se indica es por muestra.

ARNasa sin agua 62,0 pl
10xtampén PCR Perkin-Elmer (100 mM Tris/HCI, pH 8,3, y 500 mM KCI) 7,0 ul
MgCl5 (25 mM) 7,0 u
Mezcla de dNTP (2,5 mM de dATP, dCTP, dGTP, dTTP) 4,0 pl
Taq ADN polimerasa (5 unidades/ul) 0,85 ul

xiv) La mezcla de la primera fase se saca del area "limpia" y se lleva al area del termociclador y se
depositan 80 pl en cada tubo con muestra. La capa de cera no debe romperse. Cada tubo debe
contener entonces 101 pl.
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xv) Se colocan los tubos en el termociclador que se programa como se indica para la primera fase de
amplificacion (correcto para el GeneAmp PCR System 9600 -la programacion en otros termocicladores
debe determinarse):

Un ciclo: Mantener 95°C 3 minutos
Mantener 58°C 20 segundos
Mantener 72°C 30 segundos

40 ciclos: Mantener 95°C 20 segundos
Mantener 58°C 20 segundos
Mantener 72°C 20 segundos

Un ciclo: Mantener 95°C 20 segundos
Mantener 58°C 20 segundos
Mantener 72°C 5 minutos
Mantener 4°C Constante

xvi) 15 minutos antes de que se complete la programacion, se preparan tubos de PCR para la siguiente
reaccién en una campana "limpia", y se mantienen en hielo:

ARNasa sin agua 17 pl por tubo
Mezcla de cebadores (C+D) 4,0 pl por tubo
Bola de cera

xvii) Cuando se completa la primera fase de amplificacién, se sacan los tubos del termociclador y se
colocan en una cabina de seguridad bioldgica (no la campana "limpia). Después, se transfiere 1,5 pl
del producto de la primera fase al tubo correspondiente de PCR de la segunda fase que contiene
cebador, agua y una bola de cera.

xviii) Se colocan los tubos en el termociclador que se programa como se indica para la formaciéon de una
capa de cera:

Mantener 98°C 4 minutos
Mantener 4°C Constante

xix) En una campana "limpia" se prepara la mezcla de los siguientes reactivos en volumen suficiente para
el numero de muestras a ensayar. Los reactivos son los mismos que en la primera fase (paso xii). Las
cantidades que se indican son por muestra:

ARNasa sin agua 17,0 ul
10 x tampo6n PCR 5,0 ul
MgCI2 3,5u
Mezcla de dNTP 4,5l
Taq ADN polymerasa 0,5 pl

XX) La mezcla se pasa de la campana "limpia" al termociclador y se depositan 30 pl en cada tubo. Cada
tubo debe contener entonces 52 pl.

xxi)  Se colocan los tubos en el termociclador, que se programa como se indica para la segunda
amplificacion. Después de completar el proceso, los tubos se mantienen a 4°C o a —20°C hasta la
electroforesis:

Un ciclo: Mantener 3 minutos
95°C
Mantener 20 segundos
58°C
Mantener 30 segundos
72°C

40 ciclos: Mantener 20 segundos
95°C
Mantener 20 segundos
58°C
Mantener 20 segundos
72°C

Un ciclo: Mantener 20 segundos
95°C
Mantener 20 segundos
58°C
Mantener 5 minutos
72°C
Mantener 4°C Constante
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e  Anilisis electroforético del producto de la PCR

i) Al principio se prepara tampén 1 x TBE (Tris/borato, pH 8,6, y EDTA 1,5 mM) a partir de una solucion
stock x 10. Para el sistema de Bio-Rad Wide Mini-Sub cell, se preparan 700 ml (100 ml para el gel y
600 ml para el depdsito de tampon).

i) Se prepara en tampdn TBE una solucién al 3% de agarosa NuSieve 3/1 (FMC Bioproducts, Rockland,
Maine, EE.UU.) o0 una agarosa equivalente. La solucién se hierve hasta que la agarosa se disuelve por
completo y luego se deja enfriar hasta 40°C. Se afiade bromuro de etidio a una concentracion de
0,5 pg/ml tanto al tampén de la agarosa como al del depésito. El bromuro de etidio es mutagénico y
téxico. Se debe utilizar siempre guantes, ropa protectora y proteccion ocular.

iii) Se cierran los extremos de la bandeja de electroforesis y se vierte la solucion de agarosa. El peine se
inserta en la agarosa hasta que se solidifica en una superficie nivelada a los 30-60 minutos. El peine y
el cierre se eliminan con cuidado de la bandeja de electroforesis.

iv) Verter el tampo6n en el deposito del aparato de electroforesis e insertar la bandeja con la agarosa de
modo que el tampdn cubra la agarosa.

V) Las muestras de ensayo y los controles positivos y negativos se preparan para electroforesis en tubos
de microcentrifuga del modo siguiente:

Solucién de gel de carga (Cat. G-2526, Sigma, St Louis, Missouri, EE.UU.) 5,0 pl
ADN amplificado de cada tubo de PCR y un tubo extra para

un ADN marcador 15,0 pl
Solucion de gel de carga (Cat. G-2526, Sigma, St Louis, Missouri, EE.UU.) 5,0 ul
Marcador de 100 pares de bases (Cat. 15268-019, Life Technologies,

Grand Island, New York, EE.UU.) 1.0p

vi) Se cargan las muestras en los pocillos adecuados del gel y se corren a 65-75 voltios durante 1-1,5
horas o hasta que el colorante alcance la mitad de la longitud del gel. El gel se lleva a un
transiluminador y se fotografia para documentacién permanente. Usar proteccion ocular para
visualizar las bandas en el gel.

vii) Las muestras positivas para LA tendran una banda de 101 pares de bases. Para que la prueba sea
vélida, el control positivo debe mostrar una banda del tamafio correcto, y el negativo y los controles sin
ARN no deben mostrar banda. Las muestras se consideran positivas si hay una banda del mismo
tamafo que la del control positivo. Las muestras duplicadas deberian mostrar la misma reaccién. Si
existe disparidad, la prueba debe repetirse.

viii) Durante una noche se coloca en el tamp6n del deposito un envase (Ameresco, Solon, Ohio, EE.UU.)
al objeto de eliminar el bromuro de etidio. Después se puede verter el tampén al alcantarillado y debe
colocarse el envase, después de reutilizarlo 10-15 veces, en un recipiente identificado
adecuadamente como bromuro de etidio y, finalmente, incinerado.

Los equipos y reactivos para dos pruebas serolégicas ordenadas - la prueba de inmunodifueién en gel de
agar (IGDA) y la prueba C-ELISA- se pueden obtener de tres fabricantes autorizados en EE.UU (VMRD,
P.O. Box 502, Pullman, Washington 99163, U.S.A.; o Veterinary Diagnostic Technology, 4980 Van Gordon
Street, Suite 101, Wheat Ridge, Colorado 80033, U.S.A.; o Diagxotics, 27 Cannon Road, Wilton,
Connecticut 06897, U.S.A.). Los reactivos para C-ELISA estan disponibles en: European Union ‘Community
Reference Laboratory’ for BTV (Pirbright Laboratory, Ash Road, Pirbright, Woking GU24 ONF, United
Kingdom).

2. Pruebas seroldgicas

Los anticuerpos contra BTV generados en animales infectados pueden detectarse de varios modos que
dependen de la sensibilidad y el tipo de prueba utilizada. Se inducen tanto anticuerpos especificos de serogrupo
como anticuerpos especificos de serotipo, y si el animal no ha estado previamente expuesto al BTV, los
anticuerpos neutralizantes que se generan son especificos para el virus infectante. Las infecciones mdltiples con
diferentes serotipos de BTV dan lugar a la produccién de anticuerpos capaces de neutralizar serotipos a los que
el animal no ha estado expuesto. Hay dos explicaciones para este fenémeno. Primero, varios serotipos
comparten epitopos de neutralizacion definidos por MAbs monoclonales. Segundo, los serotipos también
comparten un gran ndmero de epitopos que estan presentes en una conformacion neutralizante en un serotipo,
pero en conformaciones no neutralizantes en otros serotipos.

a) Fijacion de complemento

Hasta 1982 se utiliz6 ampliamente una prueba de fijacion de complemento (7) para detectar anticuerpos
contra BTV, que fue en gran medida reemplazada por la prueba IGDA aunque la prueba FC todavia se
utiliza en algunos paises.
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b)

<)

Inmunodifusién en gel de agar (una prueba prescrita para el mercado internacional)

La prueba IGDA para detectar anticuerpos anti-BTV es de desarrollo simple y el antigeno utilizado en la
prueba es relativamente facil de generar. Desde 1982, la prueba ha sido el procedimiento estandar de
ensayo para controlar el movimiento internacional de rumiantes. Sin embargo, una de las desventajas de la
IGDA utilizada para LA es su falta de especificidad, por la que puede detectar anticuerpos contra otros
Orbivirus, en particular los del serogrupo EHD. Por tanto, los sueros positivos por IGDA deben ser probados
de nuevo utilizando una prueba especifica para el serogrupo LA. La falta de especificidad y la subjetividad
que se ejerce durante la lectura de los resultados ha promovido el desarrollo de procedimientos basados en
ELISA para la deteccién especifica de anticuerpos anti-BTV. La version preferida, una técnica C-ELISA, se
describe en la seccion B.2.c.

e  Procedimiento de la prueba

i) Se prepara una capa de 2,8 mm de grosor de agarosa al 0,9% en NaCl al 0,85% y se cortan pocillos
circulares de 4,0 mm de diametro separados entre si 2,4 mm, con un pocillo central y seis pocillos
periféricos.

ii)  Se prepara antigeno virico generando una preparacion soluble de células BHK o Vero infectadas 24-
48 horas antes con un serotipo individual de BTV. El antigeno se puede concentrar por precipitacion o
ultrafiltracion.

iii)  Se colocan tres sueros positivos y tres sueros de ensayo de forma alterna en los pocillos que rodean
el pocillo central que contiene el antigeno y se incuban las placas 24 horas en un ambiente himedo a
20-25°C.

iv) Se forma una serie de lineas de precipitina entre el antigeno y los sueros positivos, y las lineas
generadas por los sueros de ensayo positivos se juntaran con las de los controles positivos. Con
muestras débilmente positivas las lineas control se curvan hacia el antigeno y se separan del pocillo
de la muestra de ensayo, pero no forman una linea continua con los pocillos de control de la prueba.
Con muestras negativas, las lineas de precipitina continlan en los pocillos de la muestra sin curvarse
hacia el antigeno.

v) Todas las muestras débilmente positivas y otras muestras que produzcan resultados dudosos deben
repetirse utilizando pocillos de 5,3 mm de didmetro separados entre si 2,4 mm o probarse de nuevo
utilizando C-ELISA como se describe a continuacion.

Enzimoinmunoensayo competitivo

La prueba competitiva ELISA, o prueba ELISA bloqueante para LA, se desarrollé6 para medir anticuerpos
especificos contra BTV sin detectar anticuerpos de reaccién cruzada con otros Orbivirus (1, 3, 22, 28, 31).
La especificidad es el resultado de utilizar uno de varios MAbs con reactividad de serogrupo para LA, como
MAb-3-17-A3 (3) o MAb 20E9 (21, 22). Los anticuerpos proceden de varios laboratorios y, aunque son
diferentes, todos parecen unirse a la region amino-terminal de la principal proteina de la capsida, VP7. En la
prueba C-ELISA, los anticuerpos de los sueros de ensayo compiten con los MAbs para unirse al antigeno.
El siguiente procedimiento de C-ELISA se ha estandarizado después de estudios comparativos en varios
laboratorios internacionales.

e  Procedimiento de la prueba

i) Durante una noche a 4°C o durante 1 hora a 37°C, se recubren los 96 pocillos de las placas de
microtitulacion con 50-100 pl de antigeno derivado de cultivos celulares obtenido por sonicacién (3) o
del antigeno principal de la capsida VP7 expresado en baculovirus (29) o levaduras (25), y diluidos en
0,05 M de tampon carbonato, pH 9,6.

ii)  Las placas se lavan cinco veces con PBST (0,01 M de PBS con 0,05% o 0,1% de Tween 20, pH 7,2).

iii) A continuacion se afiaden por duplicado 50 ul de sueros de ensayo a una Unica dilucién, 1/5 (1) o 1/10
(22), en PBST que contenga 3% de seroalbumina bovina (BSA).

iv) Inmediatamente, se afiade a cada pocillo 50 pl de una dilucién predeterminada de MAb diluido en
PBST que contenga 3% de BSA. Los pocillos de control de MAb contienen tampén de dilucién en vez
de suero de ensayo.
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v)  Seincuban las placas 1 hora a 37°C o 3 horas a 25°C, con agitacion continua.

vi) Después de lavar como se indicé anteriormente, los pocillos se llenan con 100 pl de una dilucion
apropiada de IgG (H+L) anti-raton obtenida en conejo y marcada con peroxidasa de rabano, realizada
en PBST con 2% de suero normal bovino.

vii) Después de incubar 1 hora a 37°C, se elimina la solucién del conjugado y las placas se lavan cinco
veces con PBS o PBST. Los pocillos se llenan con 100 pl de solucién de substrato que contiene 1,0 M
de ABTS (2,2"-azino-bis-[3-etilbenzotiazolina-6 acido sulfénico]), y 4 mM de H,O, en 50 mM de citrato

sadico, pH 4,0, y las placas se agitan a 25°C durante 30 minutos. (Se pueden utilizar otros substratos
y dejar que la reaccion continle con agitacion por un tiempo adecuado para permitir el desarrollo de
color).

viii) La reaccion se detiene adicionando un agente bloqueante, como azida sodica.

ix) Después de poner a cero el lector de ELISA con los pocillos que sélo contienen substrato y agente
blogueante, se miden los valores de absorbancia a 414 nm. Los resultados se expresan como
porcentajes de inhibicion y derivan de los valores medios de absorbancia de cada muestra por la
férmula siguiente:

% inhibicién = 100 -[(Media de la absorbancia de la muestra de ensayo) / (Media de la absorbancia del
control de MAb)] x 100.

NB: Algunos laboratorios prefieren usar un control de suero negativo que previamente se ha visto que
tiene un porcentaje de inhibicién igual a cero como alternativa al control de MADb.

x)  Porcentajes de inhibicion >50% se consideran positivos. Una inhibicion entre el 40% y el 50% se
considera sospechosa. Los resultados de los duplicados de los sueros de ensayo pueden variar con
tal de que los valores caigan dentro del valor de inhibicién escogido.

xi)  En cada placa se deben incluir sueros positivos fuertes y débiles y un control de suero negativo. Un
positivo débil debe dar un 60-80% de inhibicion y un negativo menos de 40% de inhibicién.

C. REQUISITOS PARA LAS VACUNAS Y LOS MATERIALES DE DIAGNOSTICO

De las varias opciones de vacunas posibles, es decir, las vivas atenuadas, las muertas, o las recombinantes,
sOlo estan en uso las vacunas con virus vivos atenuados en varios paises. En Sudéafrica, por ejemplo, se han
usado durante mas de 40 afios y se saben que inducen una inmunidad eficaz y duradera (11). Aunque algunos
estudios de laboratorios han investigado la eficacia de las vacunas inactivadas contra el virus (15), éstas no
parecen haberse utilizado en condiciones de campo. Existen varias posibilidades en el desarrollo de vacunas
recombinantes contra BTV, como la presentacion por otros virus vivos de los antigenos de neutralizacién del BTV
y de particulas incompletas (VLP) que se generan en células de insectos infectadas por medio de baculovirus
recombinantes que expresan las cuatro proteinas mayoritarias de la cépsida VP2, 3, 5 y 7. Sélo la ultima
posibilidad ha demostrado ser una promesa significativa (33). Sin embargo, queda aun mucho por determinar,
como la duracién de la respuesta neutralizante generada con las VLP, la necesidad de multiples VLPs de
diferentes serotipos, y el escalado comercial de la produccién de VLP como proceso eficaz y de coste adecuado.
La descripcion que sigue es aplicable a las vacunas con virus atenuados.

1. Control del inéculo

a) Caracteristicas del in6culo

El in6culo base o primario se prepara a partir de una placa o calva Unica de BTV atenuado que se ha
cultivado por pases seriados. Los lotes de in6culo secundario, que se utilizan como indculos en la
produccién de vacunas, derivan por lo general de no mas de tres pases adicionales respecto al inéculo
primario. El virus del inéculo primario debe estar exento de bacterias, virus, hongos y micoplasmas
contaminantes, y en particular de contaminacidon por pestivirus, y tiene que mostrar la especificidad
serotipica deseada. Antes de la produccion de la vacuna, cada lote de in6culo primario deberia probarse
también para transmision y reversion de la virulencia. Se deben probar en ovejas la avirulencia, seguridad e
inmunogenicidad de muestras de la vacuna preparada de indculos viricos secundarios del maximo nivel de
pases permitidos.

b) Método de cultivo

Las primeras vacunas de la LA se propagaron en ECE (2). Mé&s recientemente, se han utilizado varias
células diferentes para adaptarlas al cultivo celular y a los pases seriados. Entre éstas estan las células
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c)

primarias de embrién bovino, células de rifion de cordero y de cordero fetal, y la linea celular continua de
células BHK. Las células utilizadas para la atenuacion deben ser cuidadosamente comprobadas para
detectar la presencia de virus contaminantes. No soélo las lineas celulares pueden contener virus
oncogeénicos, sino que también las células primarias pueden tener infecciones latentes o no aparentes,
como las debidas a contaminacion por pestivirus. A este respecto, se debe tener un cuidado especial con el
suero fetal bovino utilizado en los cultivos celulares, pues puede estar contaminado. Los virus de las
vacunas se atentan por pases en ECE, en cultivos celulares, o en ambos sistemas.

Validaciéon como vacuna

Las vacunas atenuadas contra la LA deben ser seguras y eficaces, y a continuaciéon se presenta una
descripcidon breve de las pruebas relacionadas con estos parametros. Ademas, los virus atenuados no
deben revertir a virulentos durante su replicacién en animales vacunados ni transmitirse desde tales
animales por insectos vectores. Este Ultimo criterio es muy importante porque la transmisiéon de virus
atenuados mediada por insectos desde animales vacunados a no vacunados, con los subsiguientes pasos
replicativos en cada especie hospedadora, aumenta la probabilidad de reversion a la virulencia. Aunque las
pruebas de reversion a virulencia y de transmision se realizan raramente, se resumen en una breve
descripcion los requisitos.

i)  Auvirulencia

Se inoculan varias ovejas, que por C-ELISA sean seronegativas para LA, con el stock de indculo
primario o un volumen equivalente de medio de cultivo celular. Las temperaturas se anotan dos veces
al dia. Los animales se controlan regularmente durante 28 dias para sintomas clinicos o reacciones
locales y sistémicas a fin de asegurar la avirulencia e seguridad. Las muestras de sangre que se
toman a intervalos regulares se pueden utilizar para determinar la viremia y la respuesta de
anticuerpos. La prueba es valida si todas las ovejas inoculadas con vacuna muestran evidencia de
crecimiento virico sin signos de enfermedad, excepto una enfermedad suave y pasajera. En Sudafrica
se calcula un indice de reaccion clinica (33) para cada animal entre los dias 4 y 14, y debe estar por
debajo de un valor estandar especifico.

i)  Inocuidad

Las pruebas de inocuidad de las vacunas atenuadas no contemplan la cuestion de la teratogenicidad
(34). Las vacunas con virus atenuados son teratogénicas y no deben administrarse a ovejas gestantes
durante la primera mitad del embarazo debido a que pueden causar anormalidades fetales y muerte
(20).
iii) Eficacia

Las ovejas vacunadas y no vacunadas reciben un inéculo de desafio con virus virulento del mismo
serotipo, y los animales se analizan para sintomas clinicos de LA. Se toman diariamente las
temperaturas rectales dos veces. Las ovejas control no vacunadas deberian mostrar signos de LA. Sin
embargo, es dificil asegurar la aparicién de la enfermedad clinica en ovejas por la inoculacion de
algunos serotipos y aislados de BTV y, por tanto, la evidencia de infeccién en las ovejas control no
vacunadas puede reducirse a la aparicion de un aumento de temperatura de por lo menos 1.7°C sobre

la media anterior al in6culo de desafio. Se analizan los sueros, pre- y post-vacunacion, para la
presencia de anticuerpos neutralizantes.

iv)  Transmision

Los procedimientos para determinar si un virus atenuado se puede transmitir por insectos que se
alimentan sobre ovejas virémicas vacunadas son dificiles de realizar y de analizar estadisticamente.
Por ello, es raro que se investigue este criterio de validacion de la vacuna Hay datos que indican que
los virus adaptados a condiciones de laboratorio se pueden transmitir por insectos vectores (35). Un
procedimiento adecuado para determinar la transmision de un virus atenuado requiere que las ovejas
estén vacunadas y que, durante la viremia, estén expuestas a Culicoides no infectados a los que se
deja alimentar sobre animales no infectados controlados para presencia de BTV y anticuerpos anti-
BTV. Como el titulo de virus atenuados en la sangre de las ovejas vacunadas es muy bajo, se
necesitarian muchos Culicoides, y s6lo una pequefa proporcion de éstos llegarian a infectarse y vivir
lo suficiente para alimentarse sobre otra oveja no infectada y transmitirle potencialmente el virus. Es
dificil disefiar un experimento de laboratorio que tenga en cuenta el nimero de variables presentes en
situaciones de campo. Sin embargo, en Sudafrica se estima que el titulo minimo de virus circulante en
el torrente sanguineo de un animal debe ser por lo menos 103 antes de que un Culicoides se infecte al
alimentarse, aunque también se ha sugerido que a veces un titulo inferior puede resultar infectivo.
Para seleccionar una cepa de virus atenuado que sea adecuada, se recoge sangre completa entre los
dias 4 y 14 post-vacunacion y se determina el titulo viral. Sélo los virus atenuados que generan titulos
inferiores a 103 se consideran aceptables para vacunas.

Lo datos actuales indican que durante la viremia, y a diferencia de los virus de tipo salvaje, las cepas
de BTV adaptadas a condiciones de laboratorio pueden aparecer en el semen de toros y carneros
(32). Las implicaciones de estas observaciones en la transmision de los virus son confusas.
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v)  Reversion a la virulencia

Los estudios de validacion confirman que en ovejas vacunadas los virus atenuados no revierten a
virulentos. Por consiguiente, si los insectos no transmiten los virus atenuados de animales vacunados
a no vacunados, la reversion a la virulencia resulta ser s6lo una posibilidad teérica. Sin embargo, si los
virus atenuados pudieran transmitirse de animales vacunados, la reversion a la virulencia durante
varios ciclos de replicacion en oveja-insecto seria una posibilidad bien distinta. El Gnico modo
apropiado de comprobar la reversion a la virulencia bajo estas circunstancias es comparar la virulencia
del virus vacunal con la del virus sujeto a varios ciclos de replicacién oveja-insecto, como se comentd
anteriormente. Esto es dificil de realizar. Por consiguiente, no se ha determinado el efecto de varios
pases en insecto y en oveja sobre la virulencia de los virus atenuados. En Sudafrica se considera que
si, durante la fase virémica, la sangre de los animales vacunados se pasa en serie tres veces por
oveja sin reversion a la virulencia, las posibilidades de reversion en el campo seran muy pequefias.

2. Método de produccion

La atenuacion de aislados naturales de BTV se realizd primero por pases seriados en ECE. Mas recientemente,
parece claro que el pase por células en cultivo también resulta en atenuacion de la virulencia. No se han hecho
estudios para relacionar con precision el nUmero de pases y el grado de atenuacion de virus o serotipos
individuales. Para preparar virus atenuados, los aislamientos de campo se adaptan a cultivo celular y se pasan in
vitro hasta 40 veces o0 mas. En teoria, en esta etapa se seleccionan varios virus purificados de placas o calvas y
cada uno se examina para el nivel de viremia que generan y su capacidad para inducir una respuesta inmune de
proteccion en ovejas vacunadas. El virus ideal es el que se replica a bajo titulo pero que induce respuesta
inmune protectora y éste puede representar la fuente del stock de virus para indculo primario de la vacuna.

3. Control interno

Todos los componentes de origen animal, como el suero y las células, deben probarse para presencia de
bacterias, virus, hongos o micoplasmas viables.

4. Control de lotes

a) Esterilidad

Cada lote de vacuna tiene que ser probado para presencia de bacterias, virus extrafios, hongos y
micoplasmas, y en particular contaminacion por pestivirus. Por ejemplo, en Sudafrica, se inocula un
conjunto de diez ampollas seleccionadas al azar en caldo de soja y caldo de tioglicolato y se incuba a
temperatura ambiente y a 37°C, respectivamente, durante 14 dias. Si el cultivo aparece contaminado, el
lote queda descalificado.

b) Inocuidad

Cada lote se prueba para inocuidad en ratén adulto y neonato, en cobayas y en oveja. Si se advierten
reacciones adversas 0 sintomas notables, se repite la prueba. Cualquier incremento en la temperatura
corporal del animal por encima de la esperada para esa cepa particular de virus atenuado que se esta
ensayando debe considerarse como sintomatico. Si los resultados no son satisfactorios, el lote se
descalifica.

c) Potencia

Cada lote se prueba inoculando ovejas susceptibles. Los sueros de pre-vacunacion y los de 21 y 28 dias
post-vacunacién se prueban por ensayos NV para determinar los niveles de anticuerpos neutralizantes.
Para superar este aspecto, el titulo de anticuerpo debe ser igual o superior a unos valores establecidos por
estadndares internacionales de vacunas.

d) Duracidn de la inmunidad

Los estudios sobre vacunas con BTV vivo atenuado han mostrado que en ovejas los anticuerpos aparecen
antes del dia 10 post-vacunacion, alcanzan un maximo aproximadamente 4 semanas después y persisten
durante mas de un afio. Existe una relacién temporal entre el aumento en el titulo de anticuerpos
neutralizantes y la desaparicion del virus de la circulacion periférica. Las vacunas con BTV vivo atenuado se
han usado méas de 40 afios y se sabe que inducen una inmunidad eficaz y duradera (13). En areas
endémicas de Sudafrica se presentan muchos serotipos de BTV, y se usan vacunas polivalentes. La
inclusion en la vacuna de 15 serotipos implica que no se genera una respuesta inmune eficaz frente a todos
los serotipos, probablemente porque la masa antigénica de algunos antigenos individuales especificos de
serotipo es pequefia. Para intentar ampliar la respuesta, se repite anualmente la vacunacion (12).
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e) Estabilidad

La estabilidad debe probarse a lo largo de un periodo de 2 afios. Se considera que las vacunas
en forma liquida o liofilizada tienen una caducidad de 1 y 2 afios, respectivamente. Cada lote de
vacuna se somete a una prueba de caducidad acelerada, guardandolas a 37°C durante 7 dias.
Luego se titulan y evaldan con arreglo a un procedimiento estandar, como se determina en las
pruebas iniciales de la vacuna.

f)  Precauciones (riesgos)

La vacuna polivalente es segura excepto cuando se usa en ovejas en la primera mitad del embarazo. Los
corderos que tengan inmunidad por el calostro no pueden ser vacunados con eficacia antes de los 6 meses
de edad.

5. Pruebas sobre el producto final

a) Inocuidad

Ver C.4.b.
b) Potencia

Ver C.4.c.
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REGLAMENTO (CE) N° 384/2008 DE LA COMISION
de 29 de abril de 2008

por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 1266/2007 en lo que respecta a las condiciones para
establecer una excepcion para las hembras prefiadas en relacién con la prohibiciéon de salida
establecida en la Directiva 2000/75/CE del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2000/75/CE del Consejo, de 20 de noviembre
de 2000, por la que se aprueban disposiciones especificas rela-
tivas a las medidas de lucha y erradicacion de la fiebre catarral
ovina ('), y, en particular, su articulo 9, apartado 1, letra ), sus
articulos 11 y 12, y su articulo 19, pérrafo tercero,

Considerando lo siguiente:

(1)  El Reglamento (CE) n® 1266/2007 de la Comision (?)
establece disposiciones relativas al control, el segui-
miento, la vigilancia y las restricciones a los desplaza-
mientos de animales, en relacién con la fiebre catarral
ovina, dentro de las zonas restringidas y desde las mis-
mas. Estipula asimismo las condiciones para acogerse a
una excepcién a la prohibicion de salida aplicable a los
desplazamientos de animales, o bien de su esperma, 6vu-
los o embriones, establecida en la Directiva 2000/75/CE.

(2)  Atendiendo a los nuevos datos cientificos recientemente
recogidos sobre la patogénesis del virus de la fiebre cata-
rral ovina en relacion con la posible transmision trans-
placentaria de la enfermedad, deben tomarse algunas me-
didas preventivas para evitar la posible propagacion de la
enfermedad por hembras prefiadas o determinados ani-
males recién nacidos.

(3) Se considera que los animales que eran inmunes antes de
la inseminacion artificial o el apareamiento, por habérse-
les administrado una vacuna inactivada o por inmunidad
natural, o que hayan sido protegidos contra ataques de
vectores durante un cierto periodo de tiempo y hayan
dado negativo en determinadas pruebas de laboratorio no
presentan ningln riesgo significativo por lo que respecta
a la fiebre catarral ovina. Por consiguiente, debe preverse
la posibilidad de establecer excepciones a la prohibicion
de salida Gnicamente para estas hembras prefiadas segu-
ras.

(4)  Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n°
1266/2007 en consecuencia. No obstante, las disposicio-
nes del presente Reglamento deben ser revisadas en un
futuro préximo a la luz de los nuevos datos que vayan
conociéndose.

() DO L 327 de 22.12.2000, p. 74. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decision 2007/729/CE de la Comisién (DO L 294 de
13.11.2007, p. 26).

() DO L 283 de 27.10.2007, p. 37. Reglamento modificado por el
Reglamento (CE) n°® 289/2008 (DO L 89 de 1.4.2008, p. 3).

(5)  Cuando se apliquen excepciones para animales destinados
al comercio intracomunitario o la exportacién a un tercer
pais en relacién con la prohibicién de salida aplicable a
los desplazamientos de animales de especies susceptibles
desde las zonas restringidas, los certificados sanitarios
que se establecen en la Directiva 64/432/CEE del Con-
sejo (%), la Directiva 91/68/CEE del Consejo () y se con-
templan en la Decision 93/444/CEE de la Comisi6n (°) y
se contemplan en la Decision 93/444/CEE de la Comi-
sién (°) deben incluir una referencia al Reglamento (CE)
n°® 1266/2007. Conviene establecer un texto adicional
para su inclusién en todos esos certificados sanitarios, a
fin de hacer més explicitas las condiciones sanitarias para
que las hembras prefiadas puedan acogerse a una excep-
cién a la prohibicién de salida.

(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-
tan al dictamen del Comité permanente de la cadena
alimentaria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

En el anexo III del Reglamento (CE) n°® 1266/2007, la secciéon A
se modifica como sigue:

1) En el punto 1, el parrafo primero se sustituye por el texto
siguiente:

«Que los animales hayan permanecido hasta su envio en una
zona estacionalmente libre de la fiebre catarral ovina en la
estacién libre de vectores (definida con arreglo al anexo V)
durante un minimo de 60 dias antes de la fecha de traslado
y asimismo hayan dado negativo en una prueba de identifi-
cacion del agente etioldgico conforme al Manual de pruebas
de diagnodstico y vacunas para los animales terrestres de la
Organizaciéon Mundial de Sanidad Animal (*) (“Manual de
animales terrestres de la OIE”) efectuada no antes de los siete
dfas previos a la fecha de traslado.

(*) http:/[www.oie.int/eng/normes/en_mcode.htm?e1d10>.

(®) DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64. Directiva modificada en dltimo

lugar por la Decisién 2007/729/CE.

() DO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/104/CE (DO L 363 de 20.12.2006, p. 352).

() DO L 268 de 14.9.1992, p. 54. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decision 2007/265/CE de la Comisién (DO L 114 de
1.5.2007, p. 17).

(9 DO L 208 de 19.8.1993, p. 34.
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2) Se afiaden los parrafos siguientes: “Hembra(s) no prefiada(s)”, o

«Para las hembras prefiadas, que se cumplan al menos una de
las condiciones que se establecen en el punto 5, letras b), ¢)

y d), y en los puntos 6 y 7, antes de la inseminacion o el “Hembra(s) que podrian estar prefiada(s) y que cumple(n)
apareamiento, o la condicién que se establece en el punto 3, la(s) condicién(es) .......... [que se establecen en el punto 5,
siempre que la prueba se haya efectuado no antes de los siete letras b), c) y d), y en los puntos 6 y 7, antes de la inseminacién o
dias previos a la fecha de traslado. el apareamiento, o en el punto 3; indiquese segiin proceda].”..

En caso de que los animales estén destinados al comercio
intracomunitario o a su exportaciébn a un tercer paifs, se
afiadird, segtin proceda, uno de los textos siguientes a los

s e . . Articulo 2
certificados sanitarios correspondientes establecidos en las
Directivas 64/432/CEE, 91/68/CEE y 92/65/CEE y en la De- El presente Reglamento entrard en vigor el tercer dia siguiente al
cisién 93/444|CEE: de su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 29 de abril de 2008.

Por la Comisién
Androulla VASSILIOU

Miembro de la Comisién
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COMMISSION REGULATION (EC) No 394/2008

of 30 April 2008

amending Regulation (EC) No 1266/2007 as regards the conditions for exempting certain animals of
susceptible species from the exit ban provided for in Council Directive 2000/75/EC

(Text with EEA relevance)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community,

Having

regard to Council Directive 2000/75[EC  of

20 November 2000 laying down specific provisions for the
control and eradication of bluetongue ('), and in particular
Article 9(1)(c), Articles 11 and 12 and the third paragraph of
Article 19 thereof,

Whereas:

(") O] L 327, 22.12.2000,
Commission Decision 2007/729/EC (O] L 294, 13.11.2007, p. 26).

Commission Regulation (EC) No 1266/2007 (?) lays
down rules for the control, monitoring, surveillance
and restrictions on movements of animals, in relation
to bluetongue, in and from the restricted zones. It also
establishes the conditions for exemptions from the exit
ban applicable to movements of susceptible animals,
their semen, ova and embryos provided for in Directive
20007 5/EC.

In recent months, experience has shown that in a
number of Member States the effectiveness of the
measures provided for in Regulation (EC) No
1266/2007 to ensure the protection of animals against
attacks by vectors might be undermined by a combi-
nation of factors, including the vector species, climate
conditions and the type of husbandry of the susceptible
ruminants.

In view of those circumstances and pending their further
scientific assessment, it is appropriate to allow Member
States of destination, in which the introduction of non-
immune animals under such circumstances could pose a
risk for animal health to require that the movement of
non-immune animals is subject to additional conditions
justified on the basis of a risk assessment taking into
account the entomological and  epidemiological
conditions in which animals are being introduced. Such
additional conditions should be limited to what it is
necessary to ensure an effective protection of non-
immune animals against vectors attacks.

. 74. Directive as last amended by

(3 OJ L 283, 27.10.2007, p. 37. Regulation as amended by Regulation

(EC) No 289/2008 (O] L 89, 1.4.2008, p. 3).

)

The vector protected confinement of animals is a prac-
ticable and effective tool to protect younger animals from
attacks by vectors provided that it is carried out subject
to certain conditions. Therefore, Member States of desti-
nation should be allowed to require the application of
these conditions in relation to the introduction of young,
non-immune animals for which vaccination is not
feasible. As this would affect intra-Community trade,
the intention to apply these additional conditions
should be notified to the Commission, together with all
information demonstrating that it is justified.

The Commission has requested further scientific advice
from the European Food Safety Authority. In light of that
advice and of additional knowledge and experience that
becomes available, the measures provided for in this
Regulation may be reviewed in the future. Therefore,
the transitional period should be limited to
31 December 2008.

Points 6 and 7 of Section A of Annex IIl to Regulation
(EC) No 1266/2007 lay down the conditions under
which naturally immunised animals may be exempted
from the exit ban provided for in Directive
2000/75/EC. There have been experiments which
indicate that protection post-infection with bluetongue
lasts for a substantial period of time. Therefore, the
naturally infected animals are immune for long periods
after infection with a particular serotype. The detection of
an immune response to bluetongue virus in non-
vaccinated  animals  indicates  previous infection.
However, that protection can vary depending on the
breed of the animal, virus strain and individual animal
variation. Therefore, confirmation of the persistence of
the antibody response by means of two serological
tests, the first being carried out between 60 and 360
days before the movement and the second seven days
before movement can provide further reassurance that
such animals are immune and thus can be safely moved.

Regulation (EC) No 1266/2007 should therefore be
amended accordingly.

The measures provided for in this Regulation are in
accordance with the opinion of the Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health,
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HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article 1

Regulation (EC) No 1266/2007 is amended as follows:

1. In Chapter 4, the following Article 9a is inserted:

‘Article 9a
Transitional provisions

1. Until 31 December 2008, by way of derogation from
Article 8(1)(a) and based on the outcome of a risk
assessment taking into account the entomological and epide-
miological conditions of the introduction of animals,
Member States of destination may require that the
movement of animals, which are covered by the
exemption provided for in Article 8(1) and which comply
with at least one of the conditions set out in points 1 to 4 of
Section A of Annex III but which do not comply with points
5, 6 and 7 of that Section, comply with the following addi-
tional conditions:

(a) those animals must be less than 90 days old;

(b) they must have been kept since birth in vector protected
confinement;

(¢) the tests referred in points 1, 3 and 4 of Section A of
Annex III must have been carried out on samples taken
not earlier than seven days before the date of the
movement.

2. A Member State which intends to apply the additional
conditions laid down in paragraph 1 shall notify the
Commission in advance.

It shall provide the Commission with all the necessary infor-
mation and data required to justify the application of those
additional conditions in view of its entomological and epide-
miological situation, in particular with regard to the vector
species and virus serotype involved, climate conditions, and
the type of husbandry of the susceptible ruminants.

If the Commission has not opposed the application within a
period of seven days from the date of notification, the

notifying Member State shall be entitled to apply those addi-
tional conditions forthwith. It shall inform the other Member
States without delay.

3. The Commission shall make available to the public
information regarding the application of additional
conditions in accordance with paragraph 2.

. In Annex III, Section A is amended as follows:

(a) Point 6(a) is replaced by the following:

‘(a) they were subjected to two serological tests
according to the OIE Terrestrial Manual to detect
antibodies against the bluetongue virus serotype,
with positive results; the first test being carried out
on samples taken between 60 and 360 days before
the date of movement and the second test being
carried out on samples taken not earlier than
seven days before the date of the movement; or’

(b) In point 7, the introductory phrase and point (a) are
replaced by the following:

‘The animals have never been vaccinated against the
bluetongue virus and were subjected with positive
results to two adequate serological tests according to
the OIE Terrestrial Manual able to detect specific anti-
bodies against all the bluetongue virus serotypes present
or likely to be present, in the epidemiologically relevant
geographical area of origin, and

(a) the first test must have been carried out on samples
that were taken between 60 and 360 days before the
date of movement and the second test must have
been carried out on samples that were taken not
earlier than seven days before the date of
movement; or’.

Atticle 2

This Regulation shall enter into force on the third day following
that of its publication in the Official Journal of the European
Union.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels, 30 April 2008.

For the Commission
Androulla VASSILIOU
Member of the Commission
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COMMISSION REGULATION (EC) No 1304/2008
of 19 December 2008

amending Regulation (EC) No 1266/2007 as regards the conditions for exempting certain animals of
susceptible species from the exit ban provided for in Council Directive 2000/75/EC

(Text with EEA relevance)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community,

Having regard to Council Directive 2000/75/EC  of
20 November 2000 laying down specific provisions for the
control and eradication of bluetongue ('), and in particular
Article 9(1)(c), Articles 11 and 12 and the third paragraph of
Article 19 thereof,

Whereas:

(1)  Commission Regulation (EC) No 1266/2007 (%) lays
down rules for the control, monitoring, surveillance
and restrictions on movements of animals, in relation
to bluetongue, in and from the restricted zones.

(2)  Article 8(1) of that Regulation provides that movements
of animals, their semen, ova and embryos from a holding
or semen collection or storage centre located in a
restricted zone to another holding or semen collection
or storage centre are to be exempted from the exit ban
provided for in Directive 2000/75/EC, subject to the
requirement that the animals, their semen, ova and
embryos comply with certain conditions set out in that
Article.

(3)  Experience has shown that in a number of Member
States the effectiveness of the measures provided for in
Regulation (EC) No 12662007 to ensure the protection
of animals against attacks by vectors might be
undermined by a combination of factors. Those factors
include the vector species, climate conditions and the
type of husbandry of the susceptible ruminants.

(4) Therefore, as a transitional measure, Article 9a of Regu-
lation (EC) No 1266/2007 as amended by Regulation

() OJ L 327, 22.12.2000, p. 74.
0] L 283, 27.10.2007, p. 37.

(EC) No 394/2008 (%) provides that, until 31 December
2008, Member States of destination may require that the
movement of certain animals which are covered by the
exemption provided for in Article 8(1) of Regulation (EC)
No 1266/2007 be subjected to additional conditions, on
the basis of a risk assessment taking into account the
entomological and epidemiological conditions in which
animals are being introduced.

(5)  In the period following the adoption of that transitional
measure, experience has shown that in a number of
Member States the application of the measures to
ensure the protection of animals against attacks by
vectors is not effective. In addition, the European Food
Safety Authority states, in its Opinion on bluetongue of
19 June 2008 (¥, that no treatment protocols have been
formally approved in the Community for effectively
protecting animals against Culicoides attacks.

(6) In view of those circumstances and pending further
scientific assessment, it is appropriate to extend the
period of application of the transitional measure laid
down in Article 9a of Regulation (EC) No 1266/2007.

(7  Regulation (EC) No 1266/2007 should therefore be
amended accordingly.

(8)  The measures provided for in this Regulation are in
accordance with the opinion of the Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health,

HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article 1

In the introductory phrase of paragraph 1 of Article 9a of
Regulation (EC) No 1266/2007, the date ‘31 December 2008’
is replaced by ‘31 December 2009".

() OJ L 117, 1.5.2008, p. 22.

(*) Opinion of the Scientific Panel on Animal Health and Welfare on a
request from the European Commission (DG SANCO) on Blue-
tongue. The EFSA Journal (2008) 735, pp. 1-69.
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Article 2

This Regulation shall enter into force on the third day following its publication in the Official Journal of the
European Union.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels, 19 December 2008.

For the Commission
Androulla VASSILIOU

Member of the Commission
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COMMISSION REGULATION (EC) No 1156/2009
of 27 November 2009

amending Regulation (EC) No 1266/2007 as regards the conditions for exempting certain animals of
susceptible species from the exit ban provided for in Council Directive 2000/75/EC

(Text with EEA relevance)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community,

Having regard to Council Directive 2000/75/EC of
20 November 2000 laying down specific provisions for the
control and eradication of bluetongue ('), and in particular
Article 9(1)(c), and Articles 11 and 12 and the third
paragraph of Article 19 thereof,

Whereas:

(1)  Commission Regulation (EC) No 1266/2007 (3) lays
down rules for the control, monitoring, surveillance
and restrictions on movements of animals, in relation
to bluetongue, in and from the restricted zones.

(2)  Article 8(1) of that Regulation provides that movements
of animals, their semen, ova and embryos, from a
holding or semen collection or storage centre located
in a restricted zone to another holding or semen
collection or storage centre are to be exempted from
the exit ban provided for in Directive 2000/75/EC,
subject to the requirement that the animals, their
semen, ova and embryos comply with certain conditions
set out in that Article.

(3)  In addition, as a transitional measure, Article 9a of Regu-
lation (EC) No 1266/2007 provides that, until
31 December 2009, Member States of destination may
require that the movement of certain animals which are
covered by the exemption provided for in Article 8(1) of
that Regulation be subjected to additional conditions, on
the basis of a risk assessment taking into account the
entomological and epidemiological conditions in which
animals are being introduced.

(4)  The overall disease situation in the Community as
regards bluetongue has improved considerably in 2009.
However the virus is still present in parts of the
Community.

(5 In addition, the effectiveness of the measures laid down
in Regulation (EC) No 1266/2007 is influenced by a
combination of factors. Those factors include the vector
species, climate conditions and the type of husbandry of
the susceptible ruminants.

(6) It is therefore appropriate to continue to apply the tran-
sitional measure set out in Article 9a of Regulation (EC)
No 1266/2007, taking into account that the disease
situation is not stable and still evolving. Regulation
(EC) No 12662007 should therefore be amended
accordingly.

(7)  The measures provided for in this Regulation are in
accordance with the opinion of the Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health,

HAS ADOPTED THIS REGULATION:

Article 1

In the introductory phrase of paragraph 1 of Article 9a of
Regulation (EC) No 1266/2007, the date ‘31 December 2009’
is replaced by ‘31 December 2010".

Article 2

This Regulation shall enter into force on the third day following
its publication in the Official Journal of the European Union.

This Regulation shall be binding in its entirety and directly applicable in all Member States.

Done at Brussels, 27 November 2009.

() O] L 327, 22.12.2000, p. 74.

0]
() O] L 283, 27.10.2007, p. 37.

For the Commission
Androulla VASSILIOU
Member of the Commission
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DIRECTIVA 2000/75/CE DEL CONSEJO

de 20 de noviembre de 2000

por la que se aprueban disposiciones especificas relativas a las medidas de lucha y erradicacién de
la fiebre catarral ovina

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 92/119/CEE del Consejo, de 17 de diciembre
de 1992, por la que se establecen medidas comunitarias gene-
rales para la lucha contra determinadas enfermedades de ani-
males y medidas especificas respecto a la enfermedad vesicular
porcina (1) y, en particular, el segundo guidn de su articulo 15,

Vista la propuesta de la Comision,
Considerando lo siguiente:

(1)  De conformidad con el articulo 15 de la Directiva
92/119/CEE, es preciso prever medidas especificas de
lucha y erradicacién de la fiebre catarral ovina.

(2)  Las caracteristicas epidemioldgicas de la fiebre catarral
ovina son comparables a las de la peste equina.

(3)  El Consejo aprobd la Directiva 92/35/CEE, de 29 de
abril de 1992, por la que se establecen las normas de
control y las medidas de lucha contra la peste equina (2).

(4) Para luchar contra la fiebre catarral ovina, es preciso,
por tanto, inspirarse, en lineas generales, en las medidas
previstas por la Directiva 92/35/CEE para luchar contra
la peste equina, introduciendo las adaptaciones apropia-
das debido a las caracteristicas de cria de las especies
sensibles a la fiebre catarral.

(5)  Procede fijar las normas aplicables a los movimientos de
las especies sensibles y de su esperma, vulos y embrio-
nes, a partir de las zonas sometidas a restricciones a rafz
de la aparicion de la enfermedad.

(6)  Las disposiciones del articulo 3 de la Decision
90/424/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, rela-
tiva a determinados gastos en el sector veterinario (*) se
aplican cuando aparece la fiebre catarral ovina.

(") DO L 62 de 15.3.1993, p. 69; Directiva modificada por el Acta de
adhesion de 1994.

(» DO L 157 de 10.6.1992, p. 19; Directiva modificada por el Acta
de adhesion de 1994.

(®) DO L 224 de 18.8.1990, p. 19; Decision cuya dltima modificacion
la constituye el Reglamento (CE) n° 1258/1999 (DO L 160 de
26.6.1999, p. 103).

(7  Es necesario prever un procedimiento que establezca
una estrecha cooperacion entre los Estados miembros y
la Comision.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

La presente Directiva establece las normas de control y las
medidas para la lucha contra la fiebre catarral ovina y para su
erradicacion.

Articulo 2
A efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «explotacién»: el establecimiento agricola o de otro tipo
donde, permanente o temporalmente, se crian o guardan
animales de las especies sensibles a la fiebre catarral ovina;

b) «especie sensible»: cualquier especie de rumiante;

¢) «animal» o «animales»: el o los animales de una especie sen-
sible, con exclusién de los animales salvajes, respecto de
los cuales se podrdn establecer disposiciones especificas
con arreglo al procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 20;

d) «propietario» o «cuidador»: la persona o personas fisicas o
juridicas que sean propietarias de los animales o estén
encargadas de su cuidado, con remuneracion o sin ella;

e) «vector: el insecto de la especie Culicoides imicola o cual-
quier otro insecto del género Culicoides que pueda trans-
mitir la fiebre catarral ovina, que se identificard segtn el
procedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 20,
previo dictamen del Comité cientifico veterinario;

f) «sospechar: la aparicién de cualquier indicio clinico de fie-
bre catarral ovina en una de las especies sensibles, asociada
a un conjunto de datos epidemioldgicos que permitan
razonablemente contemplar esta eventualidad;

g) «confirmacién» la declaracion, por la autoridad compe-
tente, de la circulacién en una zona determinada del virus
de la fiebre catarral ovina, basada en datos de laboratorio;
no obstante, en caso de epidemia, la autoridad competente
podrd asimismo confirmar la enfermedad basindose en
datos clinicos y/o epidemiolégicos;
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h) «autoridad competente» la autoridad central de un Estado
miembro competente para proceder a controles veterina-
rios o cualquier autoridad veterinaria en la que aquélla
haya delegado dicha competencia;

i) «veterinario oficial» el veterinario designado por la autori-
dad competente.

Articulo 3

Los Estados miembros velardn por que la sospecha o la confir-
macién de la circulacién del virus de la fiebre catarral ovina se
notifiquen obligatoriamente y de forma inmediata a la autori-
dad competente.

Articulo 4

1. En caso de que en una explotacién situada en una regién
no sometida a restricciones con arreglo a la presente Directiva
se hallen uno o mds animales de los que se sospeche que pue-
den estar afectados de fiebre catarral ovina, los Estados miem-
bros velardn por que el veterinario oficial aplique inmediata-
mente los medios oficiales de investigacion con el fin de confir-
mar o desmentir la presencia de dicha enfermedad.

2. A partir del momento en que se notifique la sospecha de
infeccidn, el veterinario oficial:

a) ordenard que la explotacién o explotaciones presuntamente
afectadas sean puestas bajo vigilancia oficial;

b) ordenard que se proceda a:

i) elaborar un censo oficial de los animales, con indica-
cién, para cada especie, del niimero de animales ya
muertos, infectados o expuestos a la infeccién, y man-
tener dicho censo actualizado con el fin de registrar en
él los animales nacidos o muertos durante el tiempo en
que se mantenga la sospecha; los datos contenidos en
dicho censo deberdn presentarse cuando asi se solicite
y podran verificarse en cada visita,

ii) elaborar un recuento de los lugares que puedan cons-
tituir un medio para la supervivencia o la instalacién
del vector, en particular los lugares favorables a la
reproduccién de éste,

ili) realizar un estudio epidemioldgico, de conformidad
con el articulo 7,

c) visitard regularmente la explotacion o explotaciones vy,
cuando lo haga, efectuard un estudio clinico detallado o la
autopsia de los animales sospechosos de infecciéon o muer-
tos, respectivamente, y confirmard la enfermedad, si es
necesario, mediante exdmenes de laboratorio;

d) wvelard por que:

i) se prohiba cualquier traslado de animales procedentes
de la explotacion o explotaciones o con destino a
ella(s),

ii) los animales queden confinados durante las horas de
actividad de los vectores, cuando juzgue que se dispone
de los medios necesarios para la ejecucion de esta
medida,

iii) se realicen tratamientos regulares de los animales
mediante insecticidas autorizados, de los edificios utili-
zados para su estabulaciéon y de sus alrededores (en
particular, los lugares ecoldgicamente favorables a la
aparicién de poblaciones de Culicoides). La autoridad
competente fijard el ritmo de los tratamientos, teniendo
en cuenta la permanencia del insecticida utilizado y las
condiciones climdticas para prevenir, en la medida de
lo posible, los ataques de los vectores,

iv) los cadaveres de los animales muertos en la explotacion
sean destruidos, eliminados, incinerados o enterrados
con arreglo a la Directiva 90/667/CEE del Consejo, de
27 de noviembre de 1990, por la que se establecen las
normas veterinarias relativas a la eliminacién y trans-
formacién de desperdicios animales, a su puesta en el
mercado y a la proteccion de los agentes patdgenos en
los piensos de origen animal o a base de pescado, y
por la que se modifica la Directiva 90/425/CEE (%).

3. Hasta tanto se apliquen las medidas enunciadas en el
apartado 2, el propietario o el cuidador de cualquier animal
del que se sospeche que puede estar afectado por la enferme-
dad tomard todas las medidas de conservacion necesarias para
cumplir las disposiciones de los incisos i) y ii) de la letra d) del
apartado 2.

4. La autoridad competente podrd aplicar las medidas con-
templadas en el apartado 2 a otras explotaciones en caso de
que su implantacion, su situacién geografica o los contactos
con la explotacién en la que se sospeche la existencia de la
enfermedad permitan suponer que existe posibilidad de conta-
minacién.

5. Ademds de lo dispuesto en el apartado 2, se podrdn esta-
blecer, con arreglo al procedimiento contemplado en el apar-
tado 2 del articulo 20, disposiciones especificas para las reser-
vas naturales en las que los animales vivan en libertad.

6. Las medidas a que se refiere el presente articulo sélo
podréan ser suspendidas por el veterinario oficial cuando la sos-
pecha de fiebre catarral ovina haya sido desmentida por la
autoridad competente.

Articulo 5

La vacunacién contra la fiebre catarral ovina sblo podrd efec-
tuarse de conformidad con las disposiciones de la presente
Directiva.

Articulo 6

1. Cuando se confirme oficialmente la presencia de fiebre
catarral ovina, el veterinario oficial:

a) ordenard, informando de ello a la Comision, el sacrificio de
los animales que considere necesario para evitar que se
extienda la epidemia;

() DO L 363 de 27.12.1990, p. 51; Directiva cuya tltima modifica-
cién la constituye el Acta de adhesion de 1994.
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b) ordenard la destruccion, eliminacion, incineracién o ente-
rramiento de los caddveres de los citados animales con
arreglo a las disposiciones de la Directiva 90/667CEE;

¢) extenderd la aplicacion de las medidas contempladas en el
articulo 4 a las explotaciones situadas en un radio de 20
kilémetros (comprendido en la zona de proteccién definida
en el articulo 8) en torno a la explotacién o explotaciones
infectadas;

d) aplicard las disposiciones adoptadas segiin el procedimiento
previsto en el apartado 2 del articulo 20, en especial en lo
concerniente a la aplicacién de un posible programa de
vacunacion o de cualquier otra medida alternativa; en caso
necesario, las autoridades competentes de un Estado miem-
bro podrdn, informando de ello a la Comisién, tomar la
iniciativa de comenzar un programa de vacunacion;

e) ordenard la realizacién de un estudio epidemioldgico con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 7.

No obstante lo dispuesto en la letra c), podran adoptarse dispo-
siciones aplicables a los movimientos de animales en la zona
con arreglo al procedimiento previsto en el apartado 2 del arti-
culo 20.

2. La zona a que se refiere la letra c) del apartado 1 podrd
ser ampliada o reducida por la autoridad competente en fun-
cién de las circunstancias epidemioldgicas, geogrificas o
meteoroldgicas. Dicha autoridad informard de ello a la Comi-
sién.

3. En caso de que la zona a que se refiere la letra c) del
apartado 1 esté situada en el territorio de varios Estados miem-
bros, las autoridades competentes de los Estados miembros
afectados colaborardn en la delimitacién de dicha zona. Si
fuere necesario, la zona se delimitard con arreglo al procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 20.

Articulo 7

1. El estudio epidemioldgico estudiard los aspectos siguien-
tes:

a) periodo de la posible presencia de la fiebre catarral ovina
en la explotacion;

b) posible origen de la enfermedad en la explotacién y locali-
zacién de las demds explotaciones en las que haya animales
que hayan podido infectarse o contaminarse a partir del
mismo foco;

c¢) presencia y distribucion de los vectores de la enfermedad;

d) movimientos de animales desde o hacia las explotaciones
afectadas, o posible salida de caddveres de animales de las
citadas explotaciones.

2. A fin de coordinar todas las medidas necesarias para erra-
dicar la fiebre catarral ovina lo mds rdpidamente posible y con
objeto de realizar el estudio epidemioldgico, se creard un cen-
tro de crisis.

Las disposiciones generales sobre los centros de crisis nacio-
nales y sobre el centro comunitario de crisis se adoptardn
con arreglo al procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 20.

Articulo 8

1.  Como complemento de las medidas a que se refiere el
articulo 6, los Estados miembros velardn por que la autoridad
competente delimite una zona de proteccién y una zona de
vigilancia. La delimitacion de estas zonas deberd efectuarse
teniendo en cuenta los factores de tipo geografico, administra-
tivo, ecoldgico y epizootioldgico relacionados con la fiebre
catarral ovina y las estructuras de control.

2. a) La zona de proteccién consistird en un drea del territo-
rio comunitario de un radio de 100 kilémetros como
minimo a partir de las explotaciones infectadas.

b) La zona de vigilancia consistird en un drea del territorio
comunitario de una amplitud de 50 kilémetros como
minimo a partir de los limites de la zona de protec-
cién, en la que no se haya practicado ninguna vacuna-
cién sistemdtica durante los doce meses anteriores.

¢) En caso de que las zonas se sitden en el territorio de
varios Estados miembros, las autoridades competentes
de dichos Estados colaborardn entre si para delimitar
las zonas a que se refieren las letras a) y b).

d) No obstante, si fuera necesario, la zona de proteccion y
la zona de vigilancia se delimitardn segin el procedi-
miento previsto en el apartado 2 del articulo 20.

3. Previa solicitud debidamente motivada de un Estado
miembro, podrd adoptarse una decision para modificar la deli-
mitacién de las zonas definidas en el apartado 2 segiin el pro-
cedimiento previsto en el apartado 2 del articulo 20 y teniendo
en cuenta lo siguiente:

a) la situacién geogréfica y los factores ecoldgicos;
b) las condiciones meteoroldgicas;
¢) la presencia y distribucion del vector;

d) los resultados de los estudios epizootioldgicos efectuados
con arreglo al articulo 7;

e) los resultados de los andlisis de laboratorio;

f) la aplicacién de las medidas de lucha y, en concreto, la
desinsectacién.
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Articulo 9

1.  Los Estados miembros velardn por que se apliquen las
siguientes medidas en la zona de proteccion:

a) identificacién de todas las explotaciones situadas en el inte-
rior de la zona en las que haya animales;

b) realizacién, por parte de la autoridad competente, de un
programa de vigilancia epidemioldgica basado en el segui-
miento de grupos de animales centinela de la especie
bovina (o, en su defecto, de otras especies de rumiantes) y
de las poblaciones de vectores; dicho programa podra esta-
blecerse segiin el procedimiento previsto en el apartado 2
del articulo 20;

¢) prohibicién de la salida de animales de la zona. No obs-
tante, con arreglo al procedimiento previsto en el apartado
2 del articulo 20, se podrdn autorizar excepciones, en espe-
cial para los animales que se encuentren en una parte de la
zona en la que se haya demostrado la ausencia de circula-
cién de vectores.

2. Como complemento de las medidas establecidas en el
apartado 1, se podrd decidir, con arreglo al procedimiento pre-
visto en el apartado 2 del articulo 20, o a iniciativa del Estado
miembro, que deberd informar de ello a la Comisién, la vacu-
nacién sistemdtica de los animales contra la fiebre catarral
ovina y su identificacién en la zona de proteccion.

Articulo 10
Los Estados miembros velardn por que:

1) las medidas a que se refiere el apartado 1 del articulo 9 se
apliquen en la zona de vigilancia;

2) se prohiba cualquier vacunacién contra la fiebre catarral
ovina en la zona de vigilancia.

Articulo 11

Las medidas adoptadas en virtud de los articulos 6, 8, 9 y 10
se modificardn o derogardn segtin el procedimiento previsto en
el apartado 2 del articulo 20.

Articulo 12

No obstante lo dispuesto en los articulos 9 y 10, las disposicio-
nes aplicables a los movimientos de animales en la zona de
proteccion y en la zona de vigilancia y a partir de éstas se esta-
blecerdn segin el procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 20.

Cuando se adopte la decision a que se refiere el pérrafo pri-
mero, las normas aplicables a los intercambios se establecerdn
segiin el mismo procedimiento.

Articulo 13

Cuando en una regién determinada la epizootia de fiebre cata-
rral ovina presente cardcter de excepcional gravedad, todas las
medidas adicionales que hayan de tomar los Estados miembros
afectados se adoptardn con arreglo al procedimiento previsto
en el apartado 2 del articulo 20.

Articulo 14

Los Estados miembros velardn por que la autoridad competente
adopte todas las medidas necesarias para que todos los habitan-
tes de las zonas de proteccién y de vigilancia estén completa-
mente informados de las restricciones vigentes y se atengan a
todas las disposiciones que se impongan para la aplicacién ade-
cuada de las medidas correspondientes.

Articulo 15

1. En cada Estado miembro se designard un laboratorio
nacional encargado de efectuar los andlisis establecidos en la
presente Directiva. Dichos laboratorios nacionales, asi como
sus competencias y obligaciones, se indican en el anexo L

2. Los laboratorios nacionales indicados en el anexo I coo-
perardn con el laboratorio comunitario de referencia que se
menciona en el articulo 16.

Articulo 16

En el anexo II se indica el laboratorio comunitario de referen-
cia para la fiebre catarral ovina. Sin perjuicio de las disposicio-
nes de la Decision 90/424/CEE y, en particular, de su articulo
28, las funciones de dicho laboratorio se definen en la parte B
del anexo II.

Articulo 17

En la medida necesaria para la aplicacion uniforme de la pre-
sente Directiva, podrdn efectuar controles in situ especialistas
de la Comision, en colaboracién con las autoridades competen-
tes. Para ello, podrin comprobar, controlando un porcentaje
representativo de explotaciones, si las autoridades competentes
controlan el cumplimiento de las disposiciones de la presente
Directiva. La Comision informard a los Estados miembros del
resultado de los controles efectuados.

El Estado miembro en cuyo territorio se efectiie un control
aportard toda la ayuda necesaria a los especialistas en el cum-
plimiento de su misién.

Las disposiciones generales de aplicacién del presente articulo
se adoptardn segin el procedimiento previsto en el apartado 2
del articulo 20.



L 32778

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

22.12.2000

Articulo 18

1.  Cada Estado miembro elaborard un plan de intervencién
en el que se especifique el modo en que se aplicardn las medi-
das establecidas en la presente Directiva.

Este plan deberd permitir el acceso a las instalaciones, equipos,
personal y demds elementos necesarios para la erradicacién
rdpida y eficaz de la enfermedad.

2. Los criterios para la elaboracién de los planes contempla-
dos en el apartado 1 figuran en el anexo IIL

Los planes elaborados con arreglo a dichos criterios se presen-
tardn a la Comisién a mds tardar tres meses después de la
puesta en aplicacién de la presente Directiva.

La Comisién estudiard los planes para determinar si permiten
alcanzar el objetivo perseguido y propondra al Estado miembro
de que se trate las modificaciones que sean necesarias, especial-
mente para garantizar su compatibilidad con los planes de
otros Estados miembros.

La Comisién aprobard dichos planes, modificados en su
caso, segiin el procedimiento previsto en el apartado 2 del
articulo 20.

Con arreglo al mismo procedimiento, los planes podrin modi-
ficarse o completarse posteriormente para adecuarse a los cam-
bios de la situacion.

Articulo 19

La presente Directiva podrd ser modificada por el Consejo, pro-
nuncidndose por mayorfa cualificada a propuesta de la Comi-
sion.

Los anexos se modificardn segtin el procedimiento previsto en
el apartado 2 del articulo 20.

Las posibles modalidades de aplicacién necesarias para la ejecu-
cién de la presente Directiva se adoptardn con arreglo al proce-
dimiento previsto en el apartado 2 del articulo 20.

Articulo 20

1. La Comision estara asistida por el Comité veterinario per-
manente.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacién los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468/CE (1).

El plazo previsto en el apartado 6 del articulo 5 de la Decisién
1999/468/CE queda fijado en quince dias.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.

Articulo 21

La Comisién podrd adoptar, siguiendo el procedimiento pre-
visto en el apartado 2 del articulo 20 y para un periodo de dos
aflos, las medidas transitorias necesarias para facilitar el paso al
nuevo régimen previsto por la presente Directiva.

Articulo 22

1. Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 1 de enero de 2002. Informardn inmediatamente de
ello a la Comision.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
éstas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Las modalida-
des de la referencia seran decididas por los Estados miembros.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién el
texto de las principales disposiciones de Derecho interno que
adopten en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 23

Los destinatarios de la presente Directiva serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 20 de noviembre de 2000.
Por el Consejo

El Presidente
J. GLAVANY

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 2.
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ANEXO 1

A. LISTA DE LOS LABORATORIOS NACIONALES DE LA FIEBRE CATARRAL OVINA
LISTE OVER NATIONALE LABORATORIER FOR BLUETONGUE
LISTE DER FUR DIE BLAUZUNGENKRANKHEIT ZUSTANDIGEN NATIONALEN LABORATORIEN
KATAAOTOZ E@NIKQN EPTAXTHPIOQN I'TA TON KATAPPOIKO ITYPETO TOY ITPOBATOY
LIST OF THE NATIONAL BLUETONGUE LABORATORIES
LISTE DES LABORATOIRES NATIONAUX POUR LA FIEVRE CATARRHALE DU MOUTON
ELENCO DEI LABORATORI NAZIONALI PER LA FEBBRE CATARRALE DEGLI OVINI
LIJST VAN DE NATIONALE LABORATORIA VOOR BLUETONGUE
LISTA DOS LABORATORIOS NACIONAIS EM RELACAO A FEBRE CATARRAL OVINA
LUETTELO KANSALLISISTA LAMPAAN BLUETONGUE-TAUTIA VARTEN NIMETYISTA LABORATORIOISTA
FORTECKNING OVER NATIONELLA LABORATORIER FOR BLUETONGUE

Bélgica: Centrum voor Onderzoek in Diergeneeskunde en Agrochemie (CODA)/
Centre d'études et de recherches vétérinaires et agrochimiques (CERVA)
Groeselenbergstraat 99/Rue Groeselenberg 99
B-1180 Brussel/Bruxelles
Tel. (32-2) 375 44 55
Fax (32-2) 375 09 79
E-mail: piker@var.fgov.be

Dinamarca: Statens Veterinzre Institut for Virusforskning
Lindholm
DK-4771 Kalvehave
TIf. (45) 55 86 02 00
Fax (45) 55 86 03 00
E-post: sviv@vetvirus.dk

Alemania: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere
Anstaltsteil Tiibingen
Postfach 11 49
D-72001 Tiibingen
Tel. (49) 70 71 96 72 55
Fax (49) 70 71 96 73 03

Grecia: Ministry of Agriculture
Centre of Athens Veterinary Institutions
Virus Department
Neapoleos Str. 25
GR-15310 Ag. Paraskevi
Athens
Tel. (30-1) 601 14 99/601 09 03
Fax (30-1) 639 94 77

Esparia: Centro de Investigacion en Sanidad Animal INIA-CISA
D. José Manuel Sinchez Vizcaino
Carretera de Algete-El Casar, km 8, Valdeolmos
E-20180 Madrid
Tel. (34) 916 20 22 16
Fax (34) 916 20 22 47
E-mail: vizcaino@inia.es

Francia: CIRAD-EMVT
Campus international de Baillarguet
BP 5035
F-34032 Montpellier Cedex 1
Tel. (33-4) 67 59 37 24
Fax (33-4) 67 59 37 98
E-mail: bastron@cirad.fr
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Irlanda:

Italia:

Luxemburgo:

Paises Bajos:

Austria:

Portugal:

Finlandia:

Suecia:

Reino Unido:

Central Veterinary Research Laboratory
Abbotstown

Castleknock

Dublin 15

Ireland

Tel. (353-1) 607 26 79

Fax (353-1) 822 03 63

E-mail: reillypj@indigo.ie

CESME presso 1ZS

Via Campo Boario
[-64100 Teramo

Tel. (39) 0861 33 22 16
Fax (39) 0861 33 22 51
E-mail: Cesme@IZS.it

Centre d'études et de recherches vétérinaires et agrochimiques (CERVA)

Rue Groeselenberg 99
B-1180 Bruxelles

Tel. (32-2) 375 44 55
Fax (32-2) 375 09 79
E-mail: piker@var.fgov.be

ID-DLO

Edelhertweg 15

8219 PH Lelystad
Nederland

Tel. (0031-0320) 23 82 38
Fax (0031-0320) 23 80 50
E-mail: postkamer@id.dlo.nl

Bundesanstalt fiir Virusseuchenbekdmpfung bei Haustieren
Robert Kochgasse 17

A-2340 Modling

Tel. (43-2) 236 466 40-0

Fax (43-2) 236 466 40-941

E-mail: BATSB VetMoedling@compuserve.com

Laboratério Nacional de Investigagdo Veterindria
Estrada de Benfica, 701

P-1549-011 Lisboa

Tel. (351) 21 711 52 00

Fax (351) 21 711 53 836

E-mail: dir.Inlv@mail.telepac.pt

Danish Institute for Virus Research
Lindholm

DK-4771 Kalvehave

TIf. (45) 55 86 02 00

Fax (45) 55 86 03 00

E-mail: sviv@vetvirus.dk

Statens veterinirmedicinska anstalt, SVA
$-751 89 Uppsala

Tfn (00-46) 18 67 40 00

Fax (00-46) 18 30 91 62

E-post: sva@sva.se

Institute for Animal Health
Pirbright Laboratory

Ash Road

Pirbright

Woking

Surrey GU24 ONF

United Kingdom

Tel. (44-1483) 23 24 41

Fax (44-1483) 23 24 48

E-mail: philip-mellor@bbsrc.ac.uk
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FUNCIONES DE LOS LABORATORIOS NACIONALES DE LA FIEBRE CATARRAL OVINA

Los laboratorios nacionales de la fiebre catarral ovina son responsables de la coordinacién de las normas y los
métodos de diagnéstico establecidos para cada laboratorio de diagnéstico del Estado miembro, la utilizacidén de los
reactivos y las pruebas de las vacunas. A tal fin:

(S

)

podrdn suministrar reactivos de diagnéstico a los laboratorios de diagndstico que lo soliciten;
deberdn controlar la calidad de todos los reactivos de diagnéstico utilizados en el Estado miembro;
deberdn organizar periédicamente pruebas comparativas;

deberdn conservar los agentes causantes de la enfermedad o tejidos que los contengan que se hayan aislado, de
los casos confirmados en el Estado miembro;

asegurardn la confirmacion de los resultados positivos obtenidos en los laboratorios regionales de diagndstico.
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ANEXO II

A. LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA DE LA FIEBRE CATARRAL OVINA

EF-REFERENCELABORATORIUM FOR BLUETONGUE

GEMEINSCHAFTLICHES REFERENZLABORATORIUM FUR DIE BLAUZUNGENKRANKHEIT
KOINOTIKO EPTAZTHPIO ANA®OPAY I'TA TON KATAPPOIKO TTYPETO TOY MPOBATOY

COMMUNITY REFERENCE LABORATORY FOR BLUETONGUE

LABORATOIRE COMMUNAUTAIRE DE REFERENCE POUR LA FIEVRE CATARRHALE DU MOUTON
LABORATORIO COMUNITARIO DI RIFERIMENTO PER LA FEBBRE CATARRALE DEGLI OVINI
COMMUNAUTAIR REFERENTIELABORATORIUM VOOR BLUETONGUE

LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA EM RELACAO A FEBRE CATARRAL OVINA
LAMPAAN BLUETONGUE-TAUTIA VARTEN NIMETTY YHTEISON VERTAILULABORATORIO
GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM FOR BLUETONGUE

AFRC Institute for Animal Health
Pirbright Laboratory

Ash Road

Pirbright

Woking

Surrey GU24 ONF

United Kingdom

Tel. (44-1483) 23 24 41

Fax (44-1483) 23 24 48

E-mail: philip-mellor@bbsrc.ac.uk

FUNCIONES DEL LABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA DE LA FIEBRE CATARRAL OVINA

Las funciones del laboratorio comunitario de referencia son las siguientes:

1) coordinar, de acuerdo con la Comisién, los métodos empleados en los Estados miembros para el diagndstico
de la fiebre catarral ovina, mediante las tareas especificas siguientes:

a) especificar, almacenar y suministrar las cepas del virus de la fiebre catarral ovina para realizar pruebas
seroldgicas y preparar el antisuero;

b) suministrar sueros patrén y otros reactivos de referencia a los laboratorios nacionales de referencia con el
fin de normalizar las pruebas y los reactivos utilizados en los Estados miembros;

¢) crear y mantener una coleccion de agentes aislados y cepas del virus de la fiebre catarral ovina;
d) organizar periédicamente pruebas comparativas de los procedimientos de diagnéstico a escala comunitaria;

) recabar y clasificar datos e informacion sobre los métodos de diagndstico empleados y los resultados de las
pruebas efectuadas en la Comunidad;

f) caracterizar los agentes aislados del virus de la fiebre catarral ovina con los métodos mds avanzados de
que se disponga para lograr una mayor comprension de la epidemiologia de la enfermedad;

g) mantenerse al corriente de las novedades sobre el control, la epidemiologia y la prevencion de la fiebre
catarral ovina en todo el mundo;

2) colaborar activamente en la localizacién de los focos de fiebre catarral ovina en los Estados miembros, estu-
diando los agentes aislados que se le envien para realizar andlisis confirmatorios, caracterizaciones y estudios
epidemioldgicos;

3) facilitar la formacién o la reconversién profesional de los expertos en diagnésticos de laboratorio con vistas a
la armonizacién de las técnicas de diagnéstico en toda la Comunidad;

4) proceder a intercambios de informaciéon mutuos y reciprocos con el laboratorio mundial de la fiebre catarral
ovina designado por la Oficina Internacional de Epizootias (OIE), concretamente en lo que se refiere a la
evolucion de la situacién mundial en materia de fiebre catarral ovina.
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ANEXO III

CRITERIOS MINIMOS QUE DEBERAN CUMPLIR LOS PLANES DE ALERTA

Los planes de alerta deberdn cumplir como minimo los criterios siguientes:

1)

10)

se establecerd un centro de crisis a escala nacional que coordinard todas las medidas de urgencia en los Estados
miembros afectados;

se confeccionard una lista con los centros locales de control de la enfermedad que cuenten con medios adecuados
para coordinar las medidas de control de la enfermedad a escala local;

se facilitard informacién detallada sobre la experiencia y atribuciones del personal que participe en las medidas de
control;

los centros locales de control de la enfermedad deberdn poder comunicarse rapidamente con las personas u orga-
nizaciones que participen directa o indirectamente en el control de un foco;

se dispondrd de equipo y material para llevar a cabo correctamente las medidas de control de la enfermedad;

se facilitardn instrucciones detalladas sobre las medidas que habrdn de tomarse cuando se sospeche o se confirme
que hay riesgo de infeccién o contaminacion, incluyendo el hecho de la destruccion de canales;

se elaborardn programas de formaciéon para mantener y ampliar los conocimientos sobre los procedimientos
administrativos y los que se realicen in sity;

los laboratorios de diagnéstico deberdn disponer de medios para realizar inspecciones post mortem, asi como de la
capacidad necesaria para efectuar pruebas seroldgicas, histologicas, etc.; asimismo, deberdn estar preparados para
elaborar diagnosticos rdpidos. Se tomardn las medidas oportunas para que el transporte de las muestras se realice
con rapidez;

se informard detalladamente del niimero aproximado de vacunas contra la fiebre catarral ovina que se necesitarfan
en caso de una vacunacion de emergencia;

se adoptardn las disposiciones reglamentarias necesarias para la aplicacién de los planes de alerta.
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II

(Acts whose publication is not obligatory)

COMMISSION

COMMISSION DECISION
of 10 October 2002

amending Council Directive 82/894/EEC on the notification of animal diseases within the
Community

(notified under document number C(2002) 3670)

(Text with EEA relevance)
(2002/788[EC)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES, HAS ADOPTED THIS DECISION:

Having regard to the Treaty establishing the European
Community,

Article 1
Having regard to Council Directive 82/894/EEC of 21
December 1982 on the notification of animal diseases within Annexes I and II to Directive 82/894/EEC are replaced by the
the Community ('), as last amended by Commission Decision text in the Annex to this Decision.
2000/556/EC (3 and in particular the first indent of Article 5
(2) thereof,
Whereas: Anticle 2
(1) Infectious salmon anaemia and viral haemorrhagic septi- This Decision is addressed to the Member States.

caemia should be included in the list of notifiable
diseases so that prompt action can be taken at Commu-
nity level when outbreaks occur on farms and areas
approved as being free of these diseases,

(2)  The Annexes to Directive 82/894/EEC should therefore Done at Brussels, 10 October 2002.
be amended accordingly.

. o . . For the Commission
(3)  The measures provided for in this Decision are in accor- )
dance with the opinion of the Standing Committee on David BYRNE
the Food Chain and Animal Health, Member of the Commission

() OJL 37, 31.12.1982, p. 58.
() OJ L 235,19.9.2000, p. 27.
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ANNEX
‘ANNEX 1

Diseases which are subject to notification:
African horse sickness

African swine fever

Avian infuenza (was fowl plague)

Bluetongue

Bovine spongiform encephalopathy

Classical swine fever

Contagious bovine pleuropneumonia

Foot and mouth disease

Newcastle disease

Infectious salmon anaemia

Infectious haematopoietic necrosis

Lumpy skin disease

Rift valley fever

Rinderpest (cattle plague)

Peste des petits ruminants

Porcine enterovirus encephalomyelitis (was Teschen disease)
Sheep and goat pox (Capripox)

Swine vesicular disease

Vesicular stomatitis

Viral haemorrhagic septicaemia
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ANNEX II

Information to be given under the notification required by Articles 3 and 4 in relation to primary and secondary
outbreaks of the diseases listed in Annex I:

1.

1

11.
12.
13.
14.
15.

16.

17.

18.
19.

In
1.
2
3.
4
5.

6.

In

Date of dispatch;

. Time of dispatch;

. Country of origin;

. Name of disease and type of virus, where appropriate;
. Serial number of outbreak;

2
3
4
5
6.
7
8
9
0

Type of outbreak;

. Reference number of outbreak linked to this outbreak;
. Region and geographical location of the holding;
. Other region affected by restrictions;

. Date of confirmation;

Date of suspicion;

Date of estimation of first infection;
Origin of disease;

Control measures taken;

Number of susceptible animals on premises (a) cattle, (b) pigs, (c) sheep, (d) goats, (¢) poultry, (f) equidae, (g) fish, (h)
wild species;

Number of animals clinically affected on premises (a) cattle, (b) pigs, (c) sheep, (d) goats, (e) poultry, (f) equidae, (g)
fish, (h) wild species;

Number of animals that have died on premises (a) cattle, (b) pigs, (c) sheep, (d) goats, (¢) poultry, (f) equidae, (g) fish,
(h) wild species;

Number of stock slaughtered (a) cattle, (b) pigs, (c) sheep, (d) goats,(e) poultry, (f) equidae, (g) fish, (h) wild species;
Number of carcasses destroyed (a) cattle, (b) pigs, (c) sheep, (d) goats, () poultry, (f) equidae, (g) fish, (h) wild species.
the case of swine fever the additional information:

Distance from nearest pig holding;

. Number and type (breeding, fattening and piglets (*) of pigs on the infected premises;

Number and type of pigs (breeding, fattening and piglets (*) clinically affected on the infected premises;

. Method of diagnosis;

If not on premises then whether confirmed in a slaughterhouse or in a means of transport;
Confirmation of primary cases (**) in feral pigs.

the case of fish diseases:

Infections with infectious haematopoietic necrosis, infectious salmon anaemia, and viral haemorrhagic septicaemia, when
confirmed in farms or zones approved or free, must be notified as primary outbreaks. The name and description of the
approved farm or zone must be included in the free text.

()

Animals under approximately 3 months old.

(**) Primary case in feral pigs means those cases occurring in free areas i.e. outside of restricted areas for classical

swine fever in feral pigs.’
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DECISION DE LA COMISION
de 5 de diciembre de 2003

relativa a medidas de proteccion en lo que respecta a las importaciones de determinados animales
y de su esperma, 6vulos y embriones de Albania, de la Antigua Repiblica Yugoslava de Macedonia
y de Serbia y Montenegro en relacién con la fiebre catarral ovina

[notificada con el niimero C(2003) 4526]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2003/845/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,
Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, por la que se establecen los principios relativos a la orga-
nizacion de controles veterinarios de los animales que se intro-
duzcan en la Comunidad procedentes de paises terceros y por
la que se modifican las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE y
90/675/CEE (') y, en particular, su articulo 18,

Considerando lo siguiente:

(1)  La Decision 2001/706/CE de la Comision, de 27 de
septiembre de 2001, relativa a medidas de proteccién en
lo que respecta a las importaciones de ciertos animales y
sus productos de Albania, Bulgaria, la Antigua Republica
Yugoslava de Macedonia y la Republica Federativa de
Yugoslavia en relacion con la fiebre catarral ovina (),
prohibié la importaciéon de animales vivos de las espe-
cies sensibles a la fiebre catarral ovina (todos los
rumiantes) procedentes de aquellos terceros paises en los
que se habfan notificado focos de fiebre catarral ovina.

(2)  Sobre la base de la informacion recibida, Bulgaria puede
considerarse a partir de ahora pais indemne a la fiebre
catarral ovina. La situacién en Albania, en la Antigua
Reptblica Yugoslava de Macedonia y en Serbia y Monte-
negro (antigua Yugoslavia) no ha variado.

(3)  Por tanto, en aras de la claridad de la legislacién comuni-
taria, la Decision 2001/706/CE debe derogarse y susti-
tuirse por la presente Decision.

(4)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

1. Los Estados miembros no autorizardn las importaciones
de animales vivos de las especies sensibles a la fiebre catarral
ovina originarios de Albania, de la Antigua Republica Yugos-
lava de Macedonia y de Serbia y Montenegro, o que transiten
por esos paises.

(') DO L 268 de 24.9.1991, p. 56; Directiva cuya tltima modificacién
la constituye la Directiva 96/43/CE (DO L 162 de 1.7.1996, p. 1).
() DO L 260 de 28.9.2001, p. 37.

2. Los Estados miembros no autorizardn las importaciones
de esperma, 6vulos y embriones de las especies sensibles a la
fiebre catarral ovina originarios de Albania, la Antigua Rept-
blica Yugoslava de Macedonia y de Serbia y Montenegro.

Articulo 2

1. No obstante lo dispuesto en el apartado 1 del articulo 1,
los Estados miembros podran autorizar la importaciéon de
animales vivos de las especies sensibles a la fiebre catarral ovina
que hayan transitado por Albania, la Antigua Reptblica Yugos-
lava de Macedonia y Serbia y Montenegro, siempre que ello no
ponga en peligro la situacién de los Estados miembros de que
se trate por lo que se refiere a la fiebre catarral ovina.

2. Los Estados miembros mantendrdn informada a la Comi-
sién respecta a los criterios que se apliquen para conceder la
excepcion prevista en el apartado 1.

Articulo 3
Queda derogada la Decision 2001/706/CE.
Toda referencia a la Decision derogada se entenderd hecha a la
presente Decision.

Articulo 4
La presente Decisién serd aplicable a partir del 9 de diciembre
de 2003.

Articulo 5

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 5 de diciembre de 2003.

Por la Comisidn
David BYRNE

Miembro de la Comisidén
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Il

(Actos cuya publicacion no es una condicion para su aplicabilidad)

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 6 de enero de 2004

por la que se modifica la Decision 2003/828/CE en lo relativo a los traslados, a partir de zonas de
proteccion, de animales vacunados

[notificada con el niimero C(2003) 5306]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2004/34/CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Directiva 2000/75/CEE del Consejo, de 20 de
noviembre de 2000, por la que se aprueban disposiciones
especificas relativas a las medidas de lucha y erradicacion de la
fiebre catarral ovina ('), y, en particular, la letra c) del apartado
1 de su articulo 9,

Considerando lo siguiente:

1

()
()
0)

DO
DO
DO

La Decision 2003/828/CE de la Comision (), relativa a
las zonas de proteccion y vigilancia en relaciéon con la
fiebre catarral ovina y a las normas aplicables a los tras-
lados de animales en esas zonas y a partir de las mismas,
y por la que se deroga la Decision 2003/218/CE (), se
adopto a la luz de la situacidn existente en las regiones
afectadas en relacion con la fiebre catarral ovina. Dicha
Decision establece zonas geograficas de protecciéon y
vigilancia correspondientes a situaciones epidemioldgicas
especificas, y establece las condiciones en que pueden
aplicarse excepciones a las restricciones aplicables a los
traslados de animales en esas zonas y a partir de las
mismas.

La Organizacién Mundial de Sanidad Animal (OIE, antes
Oficina Internacional de Epizootias) celebrd un simposio
sobre la fiebre catarral ovina los dias 26 al 29 de octubre
de 2003. Una de sus conclusiones fue que pueden trasla-
darse animales de una zona infectada a otra no infectada,
sin que ello presente riesgos de transmisién del virus, si
se les vacuna al menos un mes antes del traslado,
siempre que la vacuna empleada abarque todos los sero-
tipos presentes en la region de origen.

L 327 de 22.12.2000, p. 74.

L 311 de 27.11.2003, p. 41.
L 82 de 29.3.2003, p. 35.

(3)  Teniendo en cuenta esta conclusién, procede modificar
las condiciones de los traslados de animales vacunados
previstas en la Decision 2003/828/CE en el sentido de
permitir dichos traslados sin exigir que cese la circula-
cién del virus en la regién de origen o la actividad del
vector en la regiéon de destino. No obstante, como
medida precautoria, esto podrd hacerse Gnicamente en
caso de traslados internos desde zonas en que la vacuna-
ci6n haya tenido lugar de acuerdo con el programa
adoptado por las autoridades competentes del Estado
miembro en cuestion.

(4)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité permanente de la cadena alimen-
taria y de sanidad animal.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El apartado 2 del articulo 3 de la Decision 2003/828/CE se
sustituird por el texto siguiente:

«2.  En Francia, Italia y Espaiia, las autoridades compe-
tentes también exceptuardn de la prohibicién de salida los
traslados internos contemplados en el apartado 1:

a) en zonas en que la vacunaciéon haya tenido lugar de
acuerdo con el programa adoptado por las autoridades
competentes del Estado miembro en cuestion, relacio-
nadas en el anexo I, cuando los animales hayan sido
vacunados, entre 30 dias y un afio antes de la fecha de
traslado, contra los serotipos circulantes en una zona de
origen pertinente epidemiolgicamente;
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b) en zonas en que la vacunacién no haya tenido lugar de
acuerdo con el programa adoptado por las autoridades
competentes del Estado miembro en cuestion, relacio-
nadas en el anexo I, cuando los animales hayan sido
vacunados conforme a lo establecido en la letra a) vy,
ademds:

i) el programa de vigilancia aplicado en una zona de
origen pertinente epidemioldgicamente haya demos-
trado el fin de la transmisién del virus de la fiebre
catarral ovina, al menos, desde 60 dias antes del tras-
lado, o

ii) el programa de vigilancia de vectores aplicado en
una zona de destino pertinente epidemioldgicamente
haya demostrado el fin de la actividad de culicoides
adultos.».

Articulo 2

El anexo I de la Decision 2003/828/CE se sustituird por el
anexo de la presente Decision.

Articulo 3
La presente Decision serd aplicable a partir del 2 de febrero de
2004.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 6 de enero de 2004.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisidén
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ANEXO

«ANEXO I

(Zonas restringidas: aquellas en las que los Estados miembros establecerdn zonas de proteccién y vigilancia)

Zona A (serotipos 2, 9 y, en menor medida, 4 y 16)

Zonas en que es de aplicacion la letra a) del apartado 2 del articulo 3

Sicilia:
Molise:
Abruzos:
Lacio:
Campania:

Basilicata:

Ragusa, Enna

Isernia, Campobasso

Chieti y todos los municipios que dependen de la unidad sanitaria local de Avezzano-Sulmona
Frosinone, Latina

todos los municipios que dependen de la unidad sanitaria local de Caserta 1

Matera y Potenza (excepto los municipios que dependen de la unidad sanitaria local de Venosa)

Zonas en que no es de aplicacion la letra a) del apartado 2 del articulo 3

Sicilia:
Calabria:
Basilicata:
Apulia:

Campania:

Agrigento, Catania, Caltanissetta, Palermo, Mesina, Siracusa y Trapani

Catanzaro, Cosenza, Crotone, Reggio Calabria, Vibo Valentia

Potenza (todos los municipios que dependen de la unidad sanitaria local de Venosa)
Foggia, Bari, Lecce, Taranto, Brindisi

Caserta, (excepto los municipios que dependen de la unidad sanitaria local de Caserta 1), Benevento,
Avellino, Népoles, Salerno

Zona B (serotipo 2)

Zonas en que es de aplicacién la letra a) del apartado 2 del articulo 3

Lacio:

Toscana:

Umbria:

Viterbo, Roma, Rieti (municipios de Ascrea, Belmonte in Sabina, Cantalupo in Sabina, Casaprota,
Casperia, Castel di Tora, Castelnuovo di Farfa, Colle di Tora, Collevecchio, Concerviano, Configni, Conti-
gliano, Cottanello, Fara in Sabina, Forano, Frasso, Abino, Greccio, Longone Sabino, Magliano Sabina,
Mompeo, Montasola, Montebuono, Monteleone Sabino, Montenero Sabino, Monte San Giovanni in
Sabina, Montopoli di Sabina, Orvinio, Poggio Catino, Poggio Mirteto, Poggio Moiano, Poggio Nativo,
Poggio San Lorenzo, Pozzaglia Sabina, Rieti, Roccantica, Rocca Sinibalda, Salisano, Scandriglia, Selci,
Stimigliano, Tarano, Toffia, Torricella in Sabina, Torri in Sabina, Vacone)

Massa Carrara, Pisa, Grosseto, Livorno

Terni

Zonas en que no es de aplicacion la letra a) del apartado 2 del articulo 3

Abruzos:

Lacio:

Umbria:

Las Marcas:

L'Aquila, excepto los municipios que dependen de la unidad sanitaria local de Avezzano-Sulmona

Rieti (municipios de Accumoli, Amatrice, Antrodoco, Borbona, Borgorose, Borgo Velino, Cantalice,
Castel Sant'angelo, Cittaducale, Cittareale, Collalto Sabino, Collegiove, Colli sul Velino, Fiamignano,
Labro, Leonessa, Marcetelli, Micigliano, Morro Reatino, Nespolo, Paganico, Pescorocchiano, Petrella
Salto, Poggio Bustone, Posta, Rivodutri, Turania, Varco Sabino)

Perugia

Ascoli Piceno, Macerata

Zona C (serotipos 2y 4)

Zonas en que es de aplicacién la letra a) del apartado 2 del articulo 3

Francia

Corcega meridional, Cércega septentrional

Espaiia

Islas Baleares
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Zonas en que no es de aplicacion la letra a) del apartado 2 del articulo 3

Italia
Cerdefia: Cagliari, Nuoro, Sassari, Oristano

Zona D

Todo el territorio griego, excepto las prefecturas enumeradas en la zona E

Zona E

Las prefecturas de Dodecaneso, Samos, Quios y Lesbos.»
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II

(Actos cuya publicacion no es una condicién para su aplicabilidad)

CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 14 de octubre de 2004

relativa a la firma, en nombre de la Comunidad Europea, del Convenio de Estocolmo sobre

contaminantes organicos persistentes

(2006/507 |CE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en
particular, su articulo 175, apartado 1, en relacién con su
articulo 300, apartado 2, pdrrafo primero, primera frase, y
apartado 3, parrafo primero,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo (1),

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (%),
Considerando lo siguiente:

(1) El fomento de medidas a escala internacional destinadas a
hacer frente a los problemas ambientales de alcance
regional o mundial es uno de los objetivos de la politica
de la Comunidad en el dmbito del medio ambiente, con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 174 del Tratado.

(2) En 1998 el Consejo autorizo a la Comision a participar, en
nombre de la Comunidad, en las negociaciones relativas a
un Convenio sobre contaminantes orgdnicos persistentes
bajo los auspicios del Programa de las Naciones Unidas para
el Medio Ambiente. La Comisién participé en dichas
negociaciones junto con los Estados miembros.

(3) El Convenio sobre contaminantes orgdnicos persistentes (en
adelante denominado «el Convenio») fue aprobado en
Estocolmo el 22 de mayo de 2001.

(4)  El Convenio constituye un marco, basado en el principio de
precaucién, para eliminar la produccién, utilizacion,
importacion y exportacién de los doce primeros contami-
nantes organicos persistentes prioritarios, asi como para su

() DO C 87 E de 7.4.2004, p. 495.
() DO C 32 de 5.2.2004, p. 45.

gestion y eliminacion seguras y la eliminacion o reduccién
de las descargas de determinados contaminantes orgdnicos
persistentes no intencionales. Ademds, el Convenio esta-
blece las normas para la inclusién de nuevos contaminantes
prioritarios en el Convenio.

La Comunidad y los quince Estados miembros de entonces
asi como ocho de los actuales nuevos Estados miembros
firmaron el Convenio durante una Conferencia de
Plenipotenciarios celebrada en Estocolmo los dias 22 y

El Convenio estd abierto a la ratificacion, aceptaciéon o
aprobacion de los Estados y de las organizaciones de

En virtud de lo dispuesto en el Convenio, las organizaciones
de integracién econdmica regional deben expresar en sus
instrumentos de ratificacién, aceptacién, aprobaciéon o
adhesion el alcance de su competencia en relacion con las

©)

23 de mayo de 2001.
(6)

integracién econémica regional.
)

materias regidas por el Convenio.
®)

[

La Comunidad ya ha adoptado instrumentos referentes a
materias que rige el Convenio, incluidos el Reglamento (CE)
n° 850/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, relativo a los contaminantes orgdnicos
persistentes y por el que se modifica la Directiva 79/117]
CEE (%), el Reglamento (CE) n° 3042003 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 28 de enero de 2003, relativo a
la exportacién e importacion de productos quimicos
peligrosos (%), y la Directiva del Consejo 96/59/CE, de
16 de septiembre de 1996, relativa a la eliminacién de los
policlorobifenilos y de los policloroterfenilos (PCB/PCT) (%).

DO L 158 de 30.4.2004, p. 7.

DO L 63 de 6.3.2003, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar
por el Reglamento (CE) n° 777/2006 de la Comisién (DO L 136 de
24.5.2006, p. 9).

DO L 243 de 24.9.1996, p. 31.
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(9) El Convenio de Estocolmo contribuye a la consecucién de
los objetivos de la politica comunitaria de medio ambiente.
Por consiguiente, conviene que la Comunidad apruebe el
presente Convenio con la mayor brevedad.

(10) Si se adopta una modificacién del anexo A, B o C o de los
anexos complementarios del Convenio, la Comision deberd
prever su aplicacion en el marco del Reglamento
(CE) n° 850/2004 y cualquier otra legislacion comunitaria
pertinente. Si la modificacién no se aplica en el plazo de un
afio tras la fecha de comunicacion por el depositario de la
adopcién de dicha modificacion, para evitar situaciones de
incumplimiento la Comisiéon deberfa notificar de ello al
depositario.

DECIDE:
Articulo 1

Se apruecba en nombre de la Comunidad el Convenio de
Estocolmo sobre contaminantes orgdnicos persistentes, denomi-
nado en lo sucesivo «el Convenio».

El texto del Convenio figura adjunto a la presente Decision.
Articulo 2

1. Si una modificacién de los anexos A, B o C o de los anexos
complementarios del Convenio no se aplica en los anexos del
Reglamento (CE) n® 850/2004 o en otra legislacion comunitaria
pertinente en un plazo de un afio tras la fecha de comunicaciéon

por el depositario de la adopcién de dicha modificacion, la
Comisién lo notificard al depositario conforme al articulo 22 del
Convenio.

2. Si una modificaciéon de los anexos A, B o C o de los anexos
complementarios del Convenio se aplica tras una notificacion tal
como la mencionada en el apartado 1, la Comision retirard sin
demora la notificacion.

Articulo 3

1. Se autoriza al Presidente del Consejo a designar a la persona
o personas encargadas de entregar el instrumento de aprobacion,
en nombre de la Comunidad Europea, al Secretario General de
las Naciones Unidas, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 25,
apartado 1, del Convenio.

2. Se autoriza al Presidente del Consejo a designar a la persona
o personas encargadas de entregar, en nombre de la Comunidad
Europea, la declaracion de competencias expuestas en el anexo de
la presente Decision, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 25,
apartado 3, del Convenio.

Hecho en Luxemburgo, el 14 de octubre de 2004.

Por el Consejo
El Presidente
P. VAN GEEL
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COMMISSION DECISION

of 24 July 2008

approving the emergency vaccination plans against bluetongue of certain Member States and fixing
the level of the Community’s financial contribution for 2007 and 2008

(notified under document number C(2008) 3757)

(Only the Czech, Danish, Dutch, French, German, Italian, Portuguese and Spanish texts are authentic)

(2008/655EC)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community,

Having regard to Council Directive 2000/75/EC  of
20 November 2000 laying down specific provisions for the
control and eradication of bluetongue (*), and in particular
Article 9(2) thereof,

Having regard to Council Decision 90/424/EEC of 26 June
1990 on expenditure in the veterinary field (?), and in particular
Article 3(3), (4) and the second indent of (5) thereof,

Whereas:

(1) In 2007 outbreaks of bluetongue have occurred in
several Member States, and more particularly bluetongue
serotype 8 in Belgium, the Czech Republic, Denmark,
Germany, Spain, France, Luxembourg, the Netherlands
and bluetongue serotype 1 in France, Spain and
Portugal. In 2008 outbreaks of bluetongue serotype 8
occurred for the first time in Italy.

(2)  Bluetongue is a vector-borne disease, for which slaughter
of animals of susceptible species is not in general an
appropriate measure except in the case of animals
clinically affected with bluetongue. The emergence of
this disease may represent a serious risk to the
Community’s livestock population.

(3)  Commission Regulation (EC) No 1266/2007 of
26 October 2007 on implementing rules for Council
Directive 2000/75/EC as regards the control, monitoring,
surveillance and restrictions on movements of certain
animals of susceptible species in relation to blue-
tongue (*) was adopted by the Commission in order to
demarcate the restricted zones, including the protection

() O] L 327, 22.12.2000, p. 74. Directive as last amended by
Commission Decision 2007/729/EC (O] L 294, 13.11.2007, p. 26).

() OJ L 224, 18.8.1990, p. 19. Decision as last amended by Decision
2006/965/EC (O] L 397, 30.12.2006, p. 22).

() OJ L 283, 27.10.2007, p. 37. Regulation as last amended by Regu-
lation (EC) No 708/2008 (OJ L 197, 25.7.2008, p. 18).

and surveillance zones, and set out the conditions
governing movements of animals from these zones.

Vaccination is the most efficient veterinary measure that
may be used to fight bluetongue, and a mass emergency
vaccination campaign is the best option to achieve the
objectives of reducing clinical disease and losses,
containing the spread of the disease, protecting free terri-
tories in the Member States and facilitating safe trade in
live animals. The vaccination of animals against blue-
tongue in the Member States concerned should
therefore be approved in accordance with Article 9(2)
of Directive 2000/75/EC.

Vaccination against a particular bluetongue serotype has
to be considered an emergency measure when it is im-
plemented for the first time in a territory after the
incursion of a new serotype. However, subsequent vacci-
nation campaigns against the same serotype in the same
territories are not anymore to be considered as
emergency measures but should be considered in the
context of eradication programmes.

In order to prevent the spread of the disease as rapidly as
possible, the Community should contribute financially to
the eligible expenditure incurred by the Member States
concerned in the context of the emergency measures
taken to combat the disease, as provided for in
Decision 90/424/EEC. Since the Community is not in a
position to supply the vaccines, the purchase of the
vaccine doses should be considered eligible expenditure.

The Member States concerned have informed the
Commission and the other Member States of the
measures applied in accordance with the Community
legislation to combat the recent outbreaks of bluetongue.
Those Member States have presented their plans for
emergency vaccination indicating the approximate
number of vaccine doses to be used in 2007 and
2008 and the estimated costs of carrying out those vacci-
nations. The Commission has assessed these plans from
both the veterinary and the financial point of view and
the plans were found to comply with relevant
Community veterinary legislation.
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(8)  Article 3(5) of Decision 90/424/EEC provides that the
financial contribution from the Community must be
100 % of the cost of supply of the vaccine and 50 %
of the costs incurred in carrying out the vaccination
However, given the need to avoid excessive expenditure
for the Community budget, maximum amounts must be
established which reflect the reasonable payment for cost
of supply of the vaccine and costs incurred in carrying
out the vaccination. A reasonable payment is a payment
for a material or a service at a proportionate price
compared to the market price. Pending the results of
any on-the-spot checks carried out by the Commission,
it is now necessary to approve specific financial contri-
bution from the Community to the Member States
concerned and fix the amount for payment of the first
instalment of the Community financial contribution.

(99 The Community financial contribution is to be paid on
the basis of the official request for reimbursement
submitted by Member States and supporting documents
referred to in Article 7 of Commission Regulation (EC)
No 349/2005 of 28 February 2005 laying down rules on
the Community financing of emergency measures and of
the campaign to combat certain animal diseases under
Council Decision 90/424/EEC (1).

(10)  Under Council Regulation (EC) No 1290/2005 of
21 June 2005 on the financing of the common agri-
cultural policy (3), programmes for veterinary emergency
measures undertaken in accordance with Community
rules are to be financed under the European Agricultural
Guarantee Fund. For financial control purposes, Articles
9, 36 and 37 of that Regulation are to apply.

(11)  The financial contribution from the Community should
be subject to the condition that the actions planned are
efficiently carried out and that the competent authorities
supply all the necessary information within the time
limits laid down in this Decision.

(12)  For reasons of administrative efficiency, all expenditure
submitted for a financial contribution by the Community
should be expressed in euros. In accordance with Regu-
lation (EC) No 1290/2005, the conversion rate for
expenditure in a currency other than the euro should
be the most recent exchange rate set by the European
Central Bank prior to the first day of the month in which
the application is submitted by the Member State
concerned.

(13)  The measures provided for in this Decision are in
accordance with the opinion of the Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health,

(") OJ L 55, 1.3.2005, p. 12.
() OJ L 209, 11.8.2005, p. 1. Regulation as last amended by Regu-
lation (EC) No 479/2008 (O] L 148, 6.6.2008, p. 1).

HAS ADOPTED THIS DECISION:

Atticle 1
Approval of the emergency vaccination plans

The vaccination plans, composed of technical and financial
provisions, submitted by Belgium, the Czech Republic,
Denmark, Germany, Spain, France, Italy, Luxembourg, the Ne-
therlands and Portugal are hereby approved for the period from
1 November 2007 to 31 December 2008.

That vaccination of animals against bluetongue shall be carried
out in accordance with Directive 2000/75/EC.

Article 2

Granting of a specific financial contribution from the
Community

1. In the context of the emergency measures taken to
combat bluetongue in 2007 and 2008 Belgium, the Czech
Republic, Denmark, Germany, Spain, France, Italy, Luxembourg,
the Netherlands and Portugal shall be entitled to a specific
contribution from the Community for the bluetongue
emergency vaccination plans referred to in Article 1
amounting to:

(@) 100 % of the cost (not including VAT) of supply of the
vaccine;

(b) 50 % of the costs of salaries and fees paid to personnel
carrying out the vaccinations, and 50 % of the cost (not
including VAT) of the expenditure directly associated with
the vaccinations (including consumables and specific
equipment).

2. The maximum amounts to be reimbursed to the Member
States concerned for the costs referred to in paragraph 1 shall
not exceed:

(a) for the purchase of inactivated vaccine, EUR 0,6 per dose;

(b) for the vaccination of bovine animals, EUR 2 per bovine
animal vaccinated regardless the number and types of
vaccine doses used;

(c) for the vaccination of ovine or caprine animals, EUR 0,75
per ovine or caprine vaccinated regardless the number and
types of vaccine doses used.

Article 3
Payment arrangements

1. Subject to the results of any on-the-spot checks carried
out in accordance with Article 9(1) of Decision 90/424/EEC, a
first tranche payment shall be paid as follows:

(@) up to EUR 4 500 000 for
(b) up to EUR 1 250 000 for the|Czech Republic;


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_belgium.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_czech_republic.pdf
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(9) up to EUR 800 000 for[Denmark;]
(d) up to EUR 17 000 000 for [Germany: |

(€) up to EUR 8 000 000 for [Spain;

(f) up to EUR 27 000 000 for

() up to EUR 3 500 000 for[ltaly]

(h) up to EUR 200 000 for [Luxembourg; |

(i) up to EUR 3 500 000 for the|Netherlands;
() up to EUR 1700 000 for [Portugal;]

as part of the specific financial contribution from the
Community provided for in Article 2.

That payment shall be made on the basis of an official request
for reimbursement and supporting documents submitted by
Belgium, the Czech Republic, Denmark, Germany, Spain,
France, Italy, Luxembourg, the Netherlands and Portugal.

2. The balance of the Community financial contribution
mentioned in Article 2 shall be fixed in a subsequent decision
to be adopted in accordance with the procedure established in
Article 41 of Decision 90/424/EEC.

Aticle 4
Payment conditions and supporting documents

1. The specific financial contribution from the Community
as referred to in Article 2 shall be paid on the basis of:

(a) an intermediate technical report on the technical execution
of the surveillance measures, including the results attained
during the period from 1 November 2007 to 31 August
2008;

(b) an intermediate financial report, in computerised form in
accordance with the Annex, on the costs paid by the
Member State during the period from 1 November 2007
to 31 August 2008;

(c) a final technical report on the technical execution of the
surveillance measures, including the results attained during
the period from 1 November 2007 to 31 December 2008;

(d) a final financial report, in computerised form in accordance
with the Annex, on the costs paid by the Member State
during the period from 1 November 2007 to
31 December 2008;

() the results of any on-the-spot checks carried out in
accordance with Article 9(1) of Decision 90/424/EEC.

The documents referred to in points (a) to (d) shall be made
available for on-the-spot checks referred to in point (e) carried
out by the Commission.

2. The intermediate technical report and the intermediate
financial report referred to in paragraph 1(a) and (b) shall be
submitted by 31 October 2008 at the latest. If that time limit is
not observed, the specific financial contribution from the
Community shall be reduced by 25% for every calendar
month of delay.

3. The final technical report and the final financial report
referred to in paragraph 1(c) and (d) shall be submitted by
31 March 2009 at the latest. If that time limit is not
observed, the specific financial contribution from the
Community shall be reduced by 25 % for every calendar
month of delay.

Article 5
Addressees

This Decision is addressed to the Kingdom of Belgium, the
Czech Republic, the Kingdom of Denmark, the Federal
Republic of Germany, the Kingdom of Spain, the French
Republic, the Italian Republic, the Grand Duchy of Luxembourg,
the Kingdom of Netherlands and the Portuguese Republic.

Done at Brussels, 24 July 2008.

For the Commission
Androulla VASSILIOU
Member of the Commission


http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_denmark.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_germany.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_spain.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_france.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_italy.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_luxembourg.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_netherlands.pdf
http://ec.europa.eu/food/animal/diseases/controlmeasures/docs/vaccination_portugal.pdf
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COMMISSION DECISION
of 9 January 2009

amending Decision 2008/655/EC as regards the approval of the emergency vaccination plans against
bluetongue of certain Member States and fixing the level of the Community’s financial contribution
for 2007 and 2008

(notified under document number C(2008) 8966)

(Only the French, Dutch, Czech, Danish, German, Spanish, Italian, Portuguese and Swedish texts are authentic)

(2009/19/EC)

THE COMMISSION OF THE EUROPEAN COMMUNITIES,

Having regard to the Treaty establishing the European
Community,

Having regard to Council Directive 2000/75/EC  of
20 November 2000 laying down specific provisions for the
control and eradication of bluetongue (!), and in particular
Article 9(2) thereof,

Having regard to Council Decision 90/424[/EEC of 26 June
1990 on expenditure in the veterinary field (), and in particular
Article 3(3), (4) and the second indent of (5) thereof,

Whereas:

(1)  Commission Decision 2008/655/EC of 24 July 2008
approving the emergency vaccination plans against blue-
tongue of certain Member States and fixing the level of
the Community’s financial contribution for 2007 and
2008 (}) approved the vaccination plans of Belgium,
Czech Republic, Denmark, Germany, Spain, France,
Italy, Luxembourg, the Netherlands and Portugal and
established the maximum amount of the Community
financial contribution.

2)  In the second semester of 2008 outbreaks of bluetongue
have occurred in several Member States. In particular
bluetongue serotype 8 occurred for the first time in
Austria and Sweden. New outbreaks of bluetongue
serotype 8 were identified in Denmark and Spain. In
addition, bluetongue serotype 1 further spread in
France, Spain and Portugal.

(3)  As the outbreaks in Austria and Sweden occurred after
publication of Decision 2008/655/EC, these two Member
States submitted their vaccination plans too late to meet
the deadline set in Article 4(2) of that Decision. Therefore
provisions related to the intermediate reports, including
those relating to the reduction of the contribution from
the Community should not apply to those Member
States.

L 327, 22.12.2000, p. 74.
L 224, 18.8.1990, p. 19.
L 214, 9.8.2008, p. 66.

(4 The Member States concerned have informed the
Commission and the other Member States of the
occurrence of the disease. Those Member States have
presented their new or amended plans for emergency
vaccination indicating the approximate number of
vaccine doses to be used in 2007 and 2008 and the
estimated costs of carrying out those vaccinations. The
Commission has assessed the new plans submitted by
Austria and Sweden and the amended plans submitted
by Denmark, Spain, France, the Netherlands and Portugal
from both the veterinary and the financial point of view
and the plans were found to comply with relevant
Community veterinary legislation. The vaccination of
animals against bluetongue in the Member States
concerned should therefore be approved in accordance
with Article 9(2) of Directive 2000/75/EC.

(5)  The eligibility of expenditure is currently restricted to
costs paid in the period 1 November 2007 to
31 December 2008. However, the emergency vaccination
plans run until the end of 2008. Therefore, the operative
event of carrying out vaccination should determine the
eligibility of expenditure. Measures with an operative
event falling within the above mentioned period are
eligible for co-financing.

(6)  Decision 2008/655/EC should therefore be amended
accordingly.

(7)  The measures provided for in this Decision are in
accordance with the opinion of the Standing
Committee on the Food Chain and Animal Health,

HAS ADOPTED THIS DECISION:

Article 1
Decision 2008/655/EC is amended as follows:

1. in Article 1, the first subparagraph is replaced by following:

‘The vaccination plans, composed of technical and financial
provisions, submitted by Belgium, the Czech Republic,
Denmark, Germany, Spain, France, Italy, Luxembourg, the
Netherlands, Austria, Portugal and Sweden are hereby
approved for the period from 1 November 2007 to
31 December 2008.;



832 Official Journal of the European Union 13.1.2009

. in Article 2(1), the first subparagraph is replaced by
following:

‘In the context of the emergency measures taken to combat
bluetongue in 2007 and 2008 Belgium, the Czech Republic,
Denmark, Germany, Spain, France, Italy, Luxembourg, the
Netherlands, Austria, Portugal and Sweden shall be entitled
to a specific contribution from the Community for the blue-
tongue emergency vaccination plans referred to in Article 1
amounting to:;

. in Article 4(1), the letter (d) is replaced by the following:

‘(d) a final financial report, in computerized form in
accordance with the Annex, on the costs incurred by
the Member State during the period 1 November 2007
to 31 December 2008 and paid before the submission of
the report;’;

. in Article 4(1), the following subparagraph is added:

‘However, paragraph 1(a) and (b) and paragraph 2 shall not
apply to the plans submitted by Austria and Sweden’.

Article 2
Addressees

This Decision is addressed to the Kingdom of Belgium, the
Czech Republic, the Kingdom of Denmark, the Federal
Republic of Germany, the Kingdom of Spain, the French
Republic, the Italian Republic, the Grand Duchy of Luxembourg,
the Kingdom of Netherlands, the Republic of Austria, the
Portuguese Republic and the Kingdom of Sweden.

Done at Brussels, 9 January 2009.

For the Commission
Androulla VASSILIOU
Member of the Commission
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CAP DE L'ESTAT

8510 LLEI8/2003, de 24 d‘abril, de sanitat animal.
(«BOE» 99, de 25-4-2003.)

JUAN CARLOS |
REI D'ESPANYA

A tots els qui vegeu i entengueu aquesta Llei. Sapi-
gueu: Que les Corts Generals han aprovat la Llei segiient
i jo la sanciono.

EXPOSICIO DE MOTIUS

La legislacié sobre sanitat animal ha tingut la seva
base fonamental en la Llei d’epizooties de 20 de desem-
bre de 1952 i al Reglament que la desplega, aprovat
pel Decret de 4 de febrer de 1955, i ha constituit un
instrument de gran utilitat en la prevencid, la lluita i el
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control de les malalties dels animals, tant de caracter
epizootic com enzootic, establertes a la primera meitat
del segle passat a Europa i al mén.

Els importants canvis sociopolitics, econdomics i tec-
noldgics esdevinguts en els ultims anys han fet que sigui
necessari actualitzar i adequar la legislacié a les noves
directrius de l'ordenacié nacional i del context interna-
cional.

Els principals canvis estructurals produits, que afecten
plenament la sanitat animal, son els seguents:

a) La modificacié de I'estructura de I'Estat, amb la
implantacio de I'Estat de les autonomies, i I'assumpcio
per les comunitats autonomes de la competéncia exclu-
siva en mateéria de ramaderia, i també de desplegament
legislatiu i execucié de la legislacié basica de I'Estat en
matéria de sanitat animal.

b) La incorporacié d'Espanya, com a membre de
ple dret, a la Unié Europea.

c) La desaparicié de les fronteres internes entre els
estats membres per al comerc intracomunitari, que incre-
menta el risc de difusid de les malalties infeccioses dels
animals i altres patologies.

d) L'aplicacié d'una tecnologia nova a fi de disminuir
els costos de produccié i fer les explotacions viables
des del punt de vista econdmic, que ha donat lloc a
la concentracié de poblacions d'animals, amb el con-
seglient risc d’incrementar la difusido de les malalties,
i que ha originat el que s'anomena «patologia de les
collectivitats», amb perill tant per a la poblacié animal
domeéstica i silvestre, com per a la humana.

e) La necessitat de disposar d’explotacions rama-
deres l'activitat de les quals sigui respectuosa amb el
medi ambient i 'entorn natural, en especial des del punt
de vista de la correcta gestié dels residus.

Per tot aix0, es fa imprescindible promulgar una nova
llei de sanitat animal en la qual es prevegin tots aquests
casos i que contribueixi a facilitar les tasques de pre-
vencid i eradicacio rapida de qualsevol malaltia.

La sanitat animal es considera un factor clau per al
desenvolupament de la ramaderia i és de vital trans-
cendeéencia tant per a I'economia nacional, com per a
la salut publica, i també per al manteniment i la con-
servacio de la diversitat d'espécies animals. Per a la salut
publica, per la possible transmissié de malalties dels ani-
mals a I'home, i pels efectes nocius que per a aquest
pot provocar la utilitzacié de determinats productes a
fi d'augmentar la productivitat animal. Per a 'economia
nacional, no només per les pérdues directes que la malal-
tia produeix en les explotacions afectades, siné també
per les perdues indirectes que originen les restriccions
que es poden produir en els mercats interior i exteriors
per als animals afectats i els seus productes, que deter-
minen la utilitzacid d’'importants recursos de I'Estat i,
en casos extrems, poden arribar a adquirir proporcions
amb unes conseqiiéncies que poden ser qualificades de
catastrofiques.

La situacido de contagi entre les mateixes especies
d’animals domeéstics i silvestres per una mateixa malaltia,
i també la possible creacid de reservoris en el medi natu-
ral fan inseparables les actuacions sanitaries tant en un
medi com en laltre. Les malalties epizootiques, fins i
tot en el concepte més lleu, poden tenir unes conse-
qiéencies molt més greus en el medi natural, i poden
arribar a afectar tota la piramide ecolodgica i provocar
danys irreparables a la fauna silvestre.

L'establiment d'un mercat intracomunitari sense fron-
teres fa necessari evitar, en la mesura que sigui possible,
la introduccié de malalties a Espanya des dels mercats
exteriors, mitjancant la regulacioé de la inspeccié sanitaria
ala frontera, com una primera barrera defensiva, formada
per veterinaris ben informats del comportament i I'e-
volucié de les malalties exotiques en I'ambit mundial,
que participin de manera rapida en el seu control, com-
plementada amb la necessaria coordinacié entre les
administracions publiques espanyoles amb competen-
cies en l'ambit de la sanitat animal. Per a aix0, ha de
disposar, a més, dels metodes de deteccid necessaris
i amb equips humans preparats i enquadrats en una
estructura que permeti, en el marc de la legislacio vigent,
actuar amb rapidesa i eficacia per eradicar qualsevol
focus de malaltia epizootica que pugui sorgir.

Especificament, la necessitat d'implementar i man-
tenir les técniques de diagnostic de les malalties exo-
tiques i les soques dels agents patogens que les pro-
dueixen, i també manejar-los dins d’'unes condicions de
maxima seguretat bioldgica, de coordinar i homologar
les técniques de tots els laboratoris que se n‘ocupen,
i de promocionar la formacié continuada del personal
tecnic que hi treballa, requereix la designacié de labo-
ratoris centrals de sanitat animal.

Les normes d’actuaciéo davant la presentacidé d’epi-
zooties concedeixen una gran importancia al coneixe-
ment immediat de qualsevol focus de malaltiaiala rapida
i eficac actuacié de les administracions publiques, mit-
jancant la coordinacié de les seves accions i amb la
disponibilitat de mitjans adequats, entre els quals la pos-
sibilitat de sacrifici immediat dels animals malalts o sos-
pitosos d’estar-ho, i la indemnitzacié justa i compensa-
toria al particular afectat, adquireixen una especial impor-
tancia en la Llei.

No hi ha dubte que la base d'una bona sanitat animal
és l'existéncia d'una ordenacid sanitaria adequada del
sector productiu. L'establiment de condicions sanitaries
basiques en les explotacions, el suport a la creacié d'a-
grupacions de defensa sanitaria ramadera i la regulacio
de la qualificacié sanitaria mereixen una especial con-
sideracié en la Llei.

Organitzacions internacionals com I'Oficina per a I'A-
gricultura i I'Alimentacié (FAO) i I'Oficina Internacional
d’Epizooties (OIE) han advertit la Unié Europea del greu
creixement del risc de difusié de les epizooties per I'aug-
ment de les relacions comercials i I'increment que han
tingut, com a consequéncia del transport d'animals a
llarga distancia. Per tant, es considera imprescindible
determinar les condicions higienicosanitaries del trans-
port, i també la regulacio sanitaria dels certamens rama-
ders i, amb especial atencio, dels centres de concentracio
d’animals, on la reunidé i posterior dispersié d'animals
impliquen riscos sanitaris addicionals d'especial impor-
tancia.

Un altre element important a la cadena sanitaria pre-
ventiva animal esta representat pels escorxadors, centres
d’observacié epidemioldogica que permeten orientar les
actuacions en materia de sanitat animal. Per aquest
motiu, és necessari establir sistemes coordinats que
canalitzin oportunament la informacié que s’hi genera
perqué serveixi de referencia per als plans i les actua-
cions en I'ambit de la sanitat animal.

v

La industria farmacéutica ha posat a disposicié de
la ramaderia productes potents i eficacos per preservar
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la sanitat, perd que poden tenir importants efectes nocius
per al consumidor de carn o productes ramaders quan
sén manejats de manera inadequada, o no es respecten
els temps d’'espera pertinents perque I'organisme animal
els elimini. Per aquest motiu, s'imposa el control de la
seva aplicacio, i també del temps d'espera d’eliminacié
i el control dels nivells de farmacs en productes destinats
al consum. D’aquesta manera, a més d'assegurar els
objectius economics, es garanteix la salubritat de la carn
i dels productes ramaders en el moment del consum.

Aixi mateix, s’ha de regular l'autoritzacié administra-
tiva previa dels productes zoosanitaris, amb especial
atencid a les limitacions en la tinenca dels reactius de
diagnostic de les malalties dels animals objecte de pro-
grames nacionals d’actuacio.

Finalment, no es pot oblidar la necessaria autoritzacié
administrativa prévia en matéria d'alimentacié animal,
atesa la importancia que té per a la salut dels animals
i també per a la salut publica.

\Y

Encara que aquesta Llei pretén millorar la sanitat ani-
mal mitjancant un sistema preventiu que sigui eficac
per impedir I'aparicié i el desenvolupament de les malal-
ties, sempre existiran accions que, de manera negligent
o intencionada, infringeixin les normes establertes. Com
a conseqiéncia, és necessari establir un régim sancio-
nador també justificat per la necessitat d’integracié com-
pleta de les normes comunitaries en I'ordenament juridic
intern mentre s’han de preveure els controls i les ins-
peccions necessaris per assegurar el compliment de la
Llei, i atorgar el caracter d'autoritat als funcionaris ins-
pectors actuants.

\

Finalment, es regulen les taxes competéncia de I'Ad-
ministracié General de I'Estat en materia de sanitat ani-
mal, en compliment del principi de legalitat.

Aquesta Llei es dicta a I'empara del que disposa I'ar-
ticle 149.1.10a, 13a, 14a, 16a i 23a de la Constitucid,
que reserva a |'Estat la competéncia exclusiva en matéria
de comerc exterior, de bases i coordinacié de la pla-
nificacid general de I'activitat economica, d'hisenda
general, de sanitat exterior, bases i coordinacié general
de la sanitat i legislacié sobre productes farmaceutics,
i de legislacié basica sobre proteccié del medi ambient,
respectivament.

TiTOL |

Disposicions generals

Article 1. Objecte i finalitats de la Llei.

1. Aquesta Llei té per objecte:

a) L'establiment de les normes basiques i de coor-
dinacié en materia de sanitat animal.

b) La regulacié de la sanitat exterior pel que fa a
la sanitat animal.

2. Son finalitats d’aquesta Llei:

a) La prevencio, la lluita, el control i I'eradicacié de
les malalties dels animals.

b) La millora sanitaria dels animals, de les explo-
tacions, dels seus productes i de la fauna dels ecosis-
temes naturals.

c) Laprevencié de laintroducci6 al territori nacional,
i a la resta de la Unié Europea, de malalties dels animals,
i també evitar la propagacioé de les existents.

d) La proteccido de la salut humana i animal mit-
jancant la prevencio, la lluita, el control i, si s’escau,
I'eradicacié de les malalties dels animals susceptibles
de ser transmeses a l'espécie humana o que impliquin
riscos sanitaris que comprometin la salut dels consu-
midors.

e) La prevencio dels riscos per a la salut humana
derivats del consum de productes alimentaris d'origen
animal que puguin ser portadors de substancies o addi-
tius nocius o fraudulents, i també de residus perjudicials
de productes zoosanitaris o qualssevol altres elements
d’utilitzacié en terapéutica veterinaria.

f) La prevencio dels riscos per a la sanitat animal
derivats de la utilitzacié incorrecta de productes zoo-
sanitaris, de lI'administracié de productes nocius i del
consum de productes per a I'alimentacié animal que con-
tinguin substancies capaces de desencadenar l'aparicid
de malalties als animals.

g) L'avaluacioé dels riscos per a la sanitat animal del
territori nacional, tenint en compte els testimonis i les
evidencies cientifiques existents, els processos i els
meétodes de produccié pertinents, |'activitat economica
subjacent, la perdua de rendes, els metodes pertinents
d’inspeccid, mostreig i prova, la prevalenca de malalties
concretes, I'existéncia de zones lliures de malalties i les
condicions ecologiques i ambientals.

h) Aconseguir un nivell optim de proteccié de la
sanitat animal contra els riscos potencials, tenint en
compte els factors economics de l'activitat pecuaria i,
entre altres, el possible perjudici per la perdua de pro-
duccidé o de vendes en cas d’entrada, difusié o propa-
gacié d’'una malaltia, els costos de control o eradicacio
i la relacié cost-benefici d'altres possibles meétodes per
limitar els riscos.

Article 2.  Ambit d'aplicacid.

L'ambit d'aplicacio d’aquesta Llei compren:

a) Tots els animals, les explotacions i els seus con-
reus, i també les seves produccions especifiques i deri-
vades.

b) Els productes zoosanitaris, productes per a l'a-
limentacié animal i altres mitjans de produccié animal
pel que fa a I'elaboracié o fabricacid, emmagatzemament
o conservacié, transport, comercialitzacié, aplicacié o
subministrament i presencia residual, si s'escau, en ani-
mals i en els productes d'origen animal.

c) Els allotjaments del bestiar, els terrenys, pastius,
estanys i ecosistemes naturals, les explotacions d'aqui-
cultura, les installacions i I'utillatge, els materials, mitjans
de transport i de sacrifici d’animals, i també de con-
servacido o emmagatzemament de les seves produccions.

d) Les activitats de les persones fisiques o juridi-
ques, de naturalesa publica o privada, relacionades amb
alguna de les finalitats d’aquesta Llei.

Article 3. Definicions.

A l'objecte d'aquesta Llei, s’entén per:

1. Agrupacié de defensa sanitaria: I'associacié de
propietaris o titulars d’explotacions d’animals constituida
per a I'elevacio del nivell sanitari i productiu, i la millora
de les condicions zootecniques de les seves explotacions,
mitjancant I'establiment i I'execucié de programes de
profilaxi, lluita contra les malalties dels animals i millora
de les condicions higieniques i productives. A aquests
efectes, les cooperatives agraries també es poden cons-
tituir en agrupacions de defensa sanitaria.

2. Animals de produccié: els animals de producci6,
reproduccid, esquer o sacrifici, inclosos els animals de
pelleteria o d’activitats cinegetiques, mantinguts, ence-
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bats o criats per a la produccié d'aliments o productes
d’origen animal per a qualsevol Us industrial o una altra
finalitat comercial o lucrativa.

3. Animals de companyia: els animals que tingui
en poder seu I'home, sempre que la tinenca no tingui
com a destinacio el consum o I'aprofitament de les seves
produccions, o no es dugui a terme, en general, amb
finalitats comercials o lucratives.

4. Animals domestics: els animals de companyia
que pertanyen a espécies que crii i tingui tradicionalment
i habitualment I'home, a fi de viure en domesticitat a
casa, i també els d'acompanyament, conduccio i ajuda
de persones cegues o amb una deficiéncia visual greu
o severa.

5. Fauna silvestre: el conjunt d'espécies, subespé-
cies, poblacid i individus animals que viuen i es repro-
dueixen de manera natural en estat silvestre en el territori
nacional, inclosos els que estan en hinvernada o de pas,
amb independéncia del caracter autdocton o allocton, i
de la possibilitat del seu aprofitament cinegetic. No s’hi
entenen inclosos els animals d'aquestes espeéecies que
tinguin el caracter de domestics, criats amb finalitats
productives o d’aprofitament d’ells mateixos o de les
seves produccions o conreus, i els d’experimentacié o
recerca cientifica amb la deguda autoritzacio.

6. Autoritat competent: els drgans competents de
les comunitats autonomes i de les ciutats de Ceuta i
Melilla; els organs competents de I’Administracié Gene-
ral de I'Estat en matéria de sanitat exterior i d’autoritzacié
de comercialitzacid de productes zoosanitaris; i els
organs competents de les entitats locals en les funcions
propies o complementaries que la Llei 7/1985, de 2
d’abril, reguladora de les bases del regim local, i quals-
sevol altres lleis sectorials que encomanin a aquestes
entitats.

7. Centre de concentracid d'animals: les installa-
cions, incloses les explotacions o certamens, en les quals
es reuneix bestiar procedent de diferents explotacions
per formar lots d’animals destinats al seu comerc pos-
terior, concurs o exposicid, i també els centres de tes-
tatge d'animals.

8. Certamen ramader: l'activitat autoritzada en la
qual es reuneix el bestiar en installacions adequades,
amb destinacié a la seva transaccié comercial, sigui per
a reproduccio, esquer o sacrifici o un altre aprofitament,
o amb destinacié a la seva exhibicié o mostra, o a la
seva valoracioé i posterior premi, si s'escau, i en les quals
poden participar tots els ramaders o les persones inte-
ressades que compleixin, en cada cas, els requisits exi-
gibles.

9. Enzoodtia: malaltia dels animals amb freqlieéncia
normal o preséncia regular i constant en una poblacio
animal d’un territori determinat.

10. Epizoodtia: malaltia infectocontagiosa dels ani-
mals que determina un augment notable i relativament
rapid del nombre de casos en una regié o un territori
determinats.

11. Espai natural delimitat: qualsevol espai o terreny
natural tancat o senyalitzat de manera que impedeix el
pas de persones alienes. Correspon a deveses, pastius,
muntanyes comunals, reserves de caca, parcs naturals,
parcs nacionals, vedats de caca o qualsevol lloc sotmeés
al regim especial d’explotacido animal cinegetica o pes-
quera.

12. Explotacio d’animals: qualsevol installacio, cons-
truccié o, en el cas de cria a l'aire lliure, qualsevol lloc
on es tinguin, es criin o es manegin animals o s'exposin
al public, amb finalitats lucratives o sense. A aquests
efectes, s’hi entenen inclosos els nuclis zooldgics, els
escorxadors i altres llocs on es realitzi el sacrifici d'a-
nimals, els centres on es duguin a terme espectacles
taurins, les installacions dels operadors comercials i els
centres de concentracio.

13. Exportacio: la sortida d’animals, productes d'o-
rigen animal, productes zoosanitaris i productes per a
I'alimentacié animal, del territori espanyol comprées en
el territori duaner de la Unié Europea, amb destinacio
a paisos tercers o a territoris tercers. Es considera expor-
tador la persona, fisica o juridica, que sollicita I'exportacid
0, si s'escau, la realitzacié de la inspeccié veterinaria
en frontera a qué es refereix l'article 11.

14. Focus: aparicié d’'una malaltia en una explotacio
o un lloc determinat. Si no es pot fer aquesta limitacio,
un focus correspon a la part del territori on no es pot
garantir que els animals no hagin pogut tenir cap con-
tacte amb els animals malalts.

15. Importacié: I'entrada d’animals, productes d'o-
rigen animal, productes zoosanitaris i productes per a
I'alimentacié animal en el territori espanyol comprées en
el territori duaner de la Unié Europea, procedent de ter-
cers paisos o de territoris tercers. Es considera impor-
tador la persona, fisica o juridica, que sollicita la impor-
tacié o, si s’escau, la realitzacio de la inspeccié veterinaria
en frontera a qué es refereix l'article 12.

16. Integraciod: la relacié contractual ramadera en
que una part, anomenada integrador, s'obliga a aportar
els animals i/o els productes per a I'alimentacié animal,
productes sanitaris i assisténcia veterinaria, i I'altra, ano-
menada ramader integrat, aporta els serveis d‘allotja-
ment del bestiar, installacions, ma d'obra i cures als ani-
mals. A aquests efectes, l'integrador o l'integrat poden
ser persones fisiques o juridiques, incloses les entitats
associatives agraries de qualsevol tipus.

17. Laboratori nacional de referéencia: laboratori
designat oficialment per I'’Administraciéo General de I'Es-
tat per a una determinada malaltia dels animals o per
a un determinat residu en productes d'origen animal,
responsable de la coordinacié de les actuacions neces-
saries amb els laboratoris de totes les administracions
publiques, a fi que els resultats obtinguts en I'ambit d'a-
questa responsabilitat siguin homogenis en tots ells.
Aquest laboratori també ha de complir la resta de fun-
cions que siguin necessaries i que es detallen en la seva
designacio.

18. Productes zoosanitaris: les substancies o els
ingredients actius, i també les formulacions o els pre-
parats que en continguin un o diversos, destinats al diag-
nostic, la prevencio, el tractament, I'alleujament o la cura
de les malalties o els mals dels animals, per modificar
les funcions corporals, la induccié o el reforc de les defen-
ses organiques o la consecucié de reaccions que les
evidenciin, o a la seva utilitzacié en I'entorn dels animals
o en les activitats estretament relacionades amb I'ex-
plotacid, per a la lluita contra els vectors de malalties
dels animals o davant espécies animals no desitjades,
o els productes d'Us especific en I'ambit ramader, en
els termes que estableix la normativa d'aplicacié.

En aquesta definicié s’entenen inclosos, al costat d’al-
tres productes zoosanitaris, els medicaments veterinaris
i els biocides d'us ramader, que es regeixen per la seva
normativa especifica d’aplicacio, sens perjudici del que
disposa expressament respecte d’'aquests la present Llei.

19. Biocides d'tus ramader: els productes zoosani-
taris que consisteixen en substancies o ingredients
actius, i també formulacions o preparats que en con-
tinguin un o diversos, emprats amb finalitats d'higiene
veterinaria, destinats a la seva utilitzacié en I'entorn dels
animals o en les activitats estretament relacionades amb
la seva explotacio.

20. Productes d'origen animal: qualsevol part de I'a-
nimal, en estat natural o transformat, destinada al con-
sum huma o animal, o a usos técnics o industrials. S’hi
entenen inclosos els Ovuls, el semen o els embrions,
els derivats o subproductes d’origen animal, els ous
embrionats, els trofeus d’animals o d’origen animal, les
excrecions i els cadavers d’animals.
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21. Productes per a I'alimentacié animal: els pinsos,
les premescles, els additius, les materies primeres i les
substancies i els productes emprats en l‘alimentacié
animal.

22. \Veterinari oficial: el llicenciat en veterinaria al
servei d'una administracié publica, destinat a aquest
efecte per I'autoritat competent.

23. Veterinari autoritzat o habilitat: el llicenciat en
veterinaria reconegut per l'autoritat competent per a
I'execucié de les funcions que s’estableixin per regla-
ment, en especial, el veterinari de les agrupacions de
defensa sanitaria i el veterinari d’explotacié. S'entén per
veterinari d'explotacio el veterinari o empresa veterinaria
que estigui al servei, exclusiu o no, d'una explotacio,
de manera temporal o permanent, per prestar-hi els ser-
veis i les tasques propis de la professio veterinaria que
el titular o responsable de I'explotacio li encomani.

24. Punt d’inspeccio fronterer: qualsevol punt d’ins-
peccid designat i autoritzat per les normes comunitaries
i amb installacions destinades a la realitzacié dels con-
trols veterinaris previs a la importacié o exportacio.

25. Centre d'inspeccio: qualsevol installacié o cen-
tre diferenciat inclos en un punt d’inspeccid fronterera
on es realitzin els controls veterinaris previs a la impor-
tacio. Aquests centres sempre han d’estar inclosos en
els recintes duaners corresponents. Aixi mateix, s'entén
com a centre d'inspeccié qualsevol recinte autoritzat per
I'organ competent a I'’Administracié General de I'Estat
on s'efectuin controls veterinaris de les mercaderies
objecte d'exportacio.

26. Centre de quarantena: local autoritzat, constituit
per una o diverses unitats separades operativament i
fisicament, inclos o adscrit a un punt d’inspeccié fron-
terera, destinat a la introduccié d’animals amb la mateixa
situacid sanitaria, per mantenir-los en aillament i obser-
vacio clinica a la espera que es dictamini sobre la seva
situacid sanitaria.

27. Rastreig: introduccié d’animals de I'espécie sus-
ceptible a una malaltia epizodtica en tots els allotjaments
d'una explotacio o, si s'escau, d’'una zona sanejada, on
van romandre animals afectats per la malaltia, per tal
d’evidenciar la no-persistencia de I'agent causal.

28. Residus en productes d'origen animal: qualsevol
substancia, inclosos els seus metabolits, que roman en
les produccions o en l'animal, i, després del sacrifici,
en qualsevol dels seus teixits, com a resultat d'un trac-
tament, ingesta o exposicié de I'animal a la substancia,
inclosos els contaminants ambientals, o com a resultat
de lI'administracié de substancies o productes no auto-
ritzats.

29. Residus d'especial tractament: els envasos de
medicaments, les vacunes, els medicaments caducats,
les xeringues d’'un sol Us i tota mena d’estris d’exploracié
o aplicacié, i també el material quirdrgic d'un sol Us.

30. Subproductes d’explotacié: tot material organic
eliminable generat en I'explotacié d’animals, com ara
fems, purins, jacos i pinsos alterats no aptes per al
consum.

31. Vector: mitja transmissor, mecanic o bioldgic,
que serveix de transport d’agents patdgens d'un animal
a un altre.

32. Zoonosio antropozoonosi: malaltia que es trans-
met dels animals a I'home, i viceversa, de manera directa
o indirecta.

Article 4. Principi de proporcionalitat.

Les mesures que adoptin les administracions publi-
ques en l'ambit d'aquesta Llei, per a la proteccié i la
defensa sanitaries dels animals, han de ser proporcionals
al resultat que es pretengui obtenir, previa avaluacio del

risc sanitari, d’acord amb els coneixements técnics i cien-
tifics en cada moment, i han de tenir en compte l'objectiu
de reduir al minim, en la mesura que sigui possible, els
efectes negatius que puguin tenir sobre el comerc d'a-
nimals i els seus productes.

Article 5. Obligacié de comunicacio.

Qualsevol persona, fisica o juridica, publica o privada,
esta obligada a comunicar a l'autoritat competent, de
manera immediata i, en tot cas, en la forma i dins els
terminis establerts, tots els focus de qué tingui coneixe-
ment de malalties de caracter epizootic, o que per la
seva especial viruléncia, extrema gravetat o rapida difu-
sié impliquin un perill potencial de contagi per a la pobla-
cié animal, inclosa la domeéstica o silvestre, o un risc
per a la salut publica o per al medi ambient. En els
casos en que no es prevegi un termini especific en la
normativa aplicable, el termini és de 24 hores com a
maxim per a les malalties de declaracio obligatoria.

També és obligatoria la comunicacié de qualsevol pro-
cés patologic que, fins i tot sense reunir aquestes carac-
teristiques, ocasioni la sospita de ser una malaltia de
les incloses a les llistes de malalties de declaracié obli-
gatoria.

Igualment, s’Than de comunicar tots els fets o activitats
que suposin una sospita de risc i un perill greu per a
la salut humana, animal o per al medi ambient en relacié
amb els productes zoosanitaris i per a I'alimentacié animal.

Aquest principi afecta, d'una manera especial, els
laboratoris privats de sanitat animal, en relaci6 amb les
mostres que processin.

Article 6. Coordinacio de la sanitat animal.

Les administracions publiques han d’adoptar els pro-
grames i les actuacions necessaris en materia de sanitat
animal, en 'ambit de les seves competencies respectives.
La coordinacié en matéria de sanitat animal inclou:

a) L’establiment d'indexs o criteris minims comuns
per avaluar les necessitats dels programes sanitaris per
especies animals i produccions, en funcié dels mapes
epizootiologics.

b) La determinacié de les finalitats o els objectius
minims comuns en materia de prevenciod, promocid i
assisténcia sanitaria veterinaria.

c) L'establiment de criteris minims comuns d’ava-
luacio de I'eficacia dels programes zoosanitaris.

TiToL N

Prevencio, lluita, control i eradicacio
de les malalties dels animals

CAPITOL |

Prevencio6 de les malalties dels animals

Article 7. Obligacions dels particulars.

1. Els propietaris o responsables dels animals,
comerciants, importadors, exportadors, transportistes, i
els professionals que exerceixin activitats relacionades
amb la sanitat animal, siguin persones fisiques o juri-
diques, han de:

a) Vigilar els animals, els productes d’origen animal,
els productes per a l'alimentacié animal, els productes
zoosanitaris i, en general, els altres medis relacionats
amb la sanitat animal, que tinguin o hagin tingut sota
la seva responsabilitat.
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b) Facilitar tota classe d’informacié que els sigui
requerida per l'autoritat competent sobre I'estat sanitari
dels animals i els productes d'origen animal, els pro-
ductes zoosanitaris, els productes per a lI'alimentacié ani-
mal i, en general, els altres medis relacionats amb la
sanitat animal, que tinguin o hagin tingut sota la seva
responsabilitat.

c) Aplicar i dur a terme totes les mesures sanitaries
imposades per la normativa vigent en cada cas, i també
les mesures sanitaries obligatories que s’estableixin per
prevenir les malalties dels animals, o consentir la seva
aplicacié, i també posar els mitjans necessaris perqué
es puguin realitzar aquestes mesures amb les degudes
garanties de seguretat, tant per als animals objecte d'a-
quelles, com per al personal que les executi.

d) Tenir degudament identificats els animals, en la
forma i les condicions que imposa la normativa aplicable.

e) Comunicar a les administracions publiques, dins
el termini i en la forma escaient, les dades sanitaries
que exigeix la normativa aplicable en cada cas, espe-
cialment les relatives a naixements, morts, entrades i
sortides d'animals, i també I'aparicié reiterada d’animals
morts de la fauna silvestre.

f) Procedir a I'eliminacio o destruccio dels cadavers
d’animals i altres productes d'origen animal, que tinguin
sota la seva responsabilitat, en la forma i les condicions
establertes en la normativa aplicable en cada cas.

g) No abandonar els animals que tinguin sota la
seva responsabilitat, o els seus cadavers.

h) Complir adequadament les obligacions relatives
als medicaments veterinaris, en especial el control i la
deguda observanca dels terminis d'espera establerts en
cas de tractament dels animals amb els medicaments.

i) Assumir els costos derivats de la custodia, el trans-
port, 'emmagatzemament, I'alimentacio, el sacrifici, la
destruccid i, en general, de tota mena, en relacié amb
els seus animals, productes d’origen animal, productes
zoosanitaris i productes per a l'alimentacié animal, que
tinguin sota la seva responsabilitat i derivin de les mesu-
res sanitaries, incloses les de salvaguarda i les cautelars
que puguin adoptar les autoritats competents.

i) Sollicitar els certificats o la documentacio sanitaria
exigibles per a la importacio i I'exportacio, en la forma
i les condicions previstes per reglament. Aixi mateix,
correspon a l'importador o exportador assumir els costos
derivats de la custoddia, el transport, 'emmagatzema-
ment, I'alimentacid, el sacrifici, la destruccid i, en general,
de tota mena, en relacié amb els animals, els productes
d’origen animal, els productes zoosanitaris i els produc-
tes per a l'alimentacié animal, que tinguin com a des-
tinacié la importacié o I'exportacio, fins que es realitzi
la inspeccid veterinaria en frontera que preveu el capitol Il
d’aquest titol i, si s'escau, posteriorment.

k) Mantenir en bon estat sanitari els seus animals,
productes d’origen animal, productes zoosanitaris i1 pro-
ductes per a l'alimentacié animal i, si s'escau, fer les
revisions i les modificacions en les installacions que dis-
minueixin el risc d'aparicié de malalties.

I) Mantenir les condicions sanitaries adequades de
les espécies cinegetiques, a fi d’evitar I'aparicié de malal-
ties.

m) Comunicar a l'autoritat competent les malalties
dels animals a que es refereix I'article b, de qué tingui
sospita.

n) En general, complir les obligacions que la nor-
mativa aplicable els imposi en matéria de sanitat animal.

2. Enles integracions també sén obligacions de I'in-
tegrador i de I'integrat les segiients:

a) L'integrador ha de:

1r Comunicar a I'd0rgan competent de la comunitat

autonoma en qué radiqui la relacié de les explotacions
que té integrades, amb les seves ubicacions respectives.

2n Vetllar per la correcta sanitat dels animals i el
seu transport adequat, i també vetllar perque els medi-
caments veterinaris i les pautes d’aplicacié es corres-
ponguin amb la normativa establerta, i ser-ne el respon-
sable.

3r Comunicar a l'autoritat competent les malalties
dels animals a que es refereix l'article 5, esdevingudes
en les explotacions dels seus integrats i de les quals
tingui sospita.

4t Cerciorar-se que els animals o els productes
obtinguts en I'explotacid estiguin en condicions sanita-
ries adequades en posar-los al mercat i que el seu trans-
port compleixi les condicions de sanitat i proteccié ani-
mal establertes per la normativa aplicable.

b) lalintegrat, per la seva part, li correspon:

Tr Comunicar a I'Organ competent de la comunitat
autonoma en que radiqui la identificacié de l'integrador.

2n Vetllar per la cura sanitaria del bestiar dipositat
en la seva explotacid per l'integrador, de manera con-
junta amb aquest, especialment pel seu adequat maneig
i higiene, i I'aplicacié correcta de la medicacio, seguint
les pautes indicades pel servei d'assisténcia veterinaria
de l'integrador, i també complir i fer complir les normes
sanitaries pel que fa a I'entrada a I'explotacié de persones
i vehicles.

3r Comunicar a l'integrador qualsevol sospita de
qualsevol malaltia infecciosa que afecti els animals dipo-
sitats per aquest en la seva explotacio.

Article 8. Mesures sanitaries de salvaguarda.

1. Per prevenir la introduccié o difusié al territori
nacional de malalties dels animals de declaracié obli-
gatoria previstes en el Codi Zoosanitari Internacional de
I'Oficina Internacional de Epizoodties o en la normativa
nacional o comunitaria, en especial d'aquelles d’alta difu-
sid, o per prevenir I'extensid d’aquestes malalties en cas
d’existéncia de casos sospitosos o confirmats o de greu
risc sanitari, I'’Administracié General de I'Estat o els
organs competents de les comunitats autonomes, d’ofici
o a instancia de la primera, poden adoptar les mesures
cautelars seglients:

a) Prohibicié cautelar del moviment i el transport
d’animals i productes d'origen animal o subproductes
d’explotacié, en una zona o territori determinats o en
tot el territori nacional, prohibicié cautelar de I'entrada
o sortida d'aquells en explotacions, o la seva immobi-
litzacio cautelar en llocs o installacions determinats.

b) Sacrifici obligatori d’animals.

c) Confiscacid i, si s'escau, destruccioé obligatoria de
productes d'origen animal, productes zoosanitaris i pro-
ductes per a I'alimentacié animal, en una zona o territori
determinats o a tot el territori nacional.

d) Confiscacio i, si s'escau, sacrifici dels animals que
no compleixin la normativa sanitaria o d’identificacié
vigent.

e) Suspensiod cautelar de la celebracié de qualssevol
certamens o concentracions de bestiar, en una zona o
territori determinats, o a tot el territori nacional.

f) Suspensié cautelar de les activitats cinegetiques
0 pesqueres.

g) Realitzacié d'un programa obligatori de vacuna-
cions.

h) Prohibicié o limitacions de la importacio o entrada
a Espanya, o de sortida o exportacio del territori nacional,
d’animals, productes d’origen animal, productes zoosa-
nitaris i productes per a l'alimentacié animal, o el canvi
o restriccions del seu Us o destinacié, amb transformacio
o sense.

i) La suspensié de les autoritzacions, la prohibicio
transitoria o el tancament temporal dels establiments
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d’elaboracio, fabricacio, produccio, distribucié, dispen-
sacid o comercialitzacié de productes zoosanitaris i pro-
ductes per a l'alimentacié animal, i també el tancament
o la suspensié temporal d’escorxadors o centres on es
realitzi el sacrifici dels animals, centres de neteja i desin-
feccid, i altres establiments relacionats amb la sanitat
animal.

i) En general, totes les mesures, incloses la desin-
feccid o desinsectacio, necessaries per prevenir la intro-
duccio al territori nacional de malalties dels animals de
declaracio obligatoria, en especial d’aquelles d'alta difu-
sid, o I'extensid d'aquestes malalties en cas d’existencia
de casos sospitosos o confirmats, | també en situacions
de greu risc sanitari.

2. En cas que aquestes mesures afectin o es refe-
reixin a un Estat membre de la Unié Europea |, si s'escau,
a tercers paisos, en especial la prohibicié de I'entrada
a Espanya de determinats animals o productes d'origen
animal, s’ha de sollicitar préviament a la Comissié Euro-
pea l'adopcié de les mesures que siguin necessaries.
Fins que la Comissié Europea adopti les mesures o la
decisio corresponents, es poden establir provisionalment
les que es considerin imprescindibles.

3. El ministeri competent ha d'informar la Comissié
Europea i els altres estats membres o tercers paisos
afectats, per mitja del curs corresponent, sobre les mesu-
res adoptades o que s’hagin d'adoptar de conformitat
amb el que disposa aquest article.

Article 9. Plans de gestié d’emergéncies sanitaries.

A fi de perfeccionar la capacitat de resposta de totes
les estructures del sistema d’alerta sanitaria veterinaria
davant I'aparicié d’emergéencies sanitaries greus, avaluar
els riscos sanitaris, elaborar protocols, preparar les mesu-
res de coordinacié, dissenyar les politiques, procedi-
ments i tasques, prevenir la dotacié estrategica, mobi-
litzacié de recursos, educacid, capacitacid, informacié
i treball comunitari, les administracions publiques, en
I'ambit de les seves competéncies respectives, han d'es-
tablir i desenvolupar, de manera coordinada, simulacres
i exercicis de simulacié d’emergencies sanitaries, tant
empiriques com en escenaris reals.

Article 10. Introduccid de material infeccids.

La introduccié al territori nacional de material infec-
cids, sigui quina sigui la seva destinacio posterior, reque-
reix I'autoritzacioé prévia del Ministeri d’Agricultura, Pesca
i Alimentacio.

Article 11. Deure d’informacio.

Les administracions publiques s’han de proporcionar
entre si la informacid que necessitin sobre I'activitat que
porten a terme en l'exercici de les seves propies com-
peténcies, en particular pel que fa a I'abast i la intensitat
de les epizoodties i zoonosis, i d'aquelles altres que tinguin
una especial incidéncia i hagin estat detectades en el
seu ambit territorial, i també de les mesures sanitaries
adoptades.

CAPITOL II

Intercanvis amb tercers paisos

Article 12. Inspeccions en frontera.

1. La importacié d'animals, productes d’origen ani-
mal i productes zoosanitaris, sigui quina sigui la seva
destinacid posterior, o I'entrada d’altres elements que

puguin representar un risc sanitari greu i la seva ins-
peccio, només s’ha de fer per mitja dels punts d’'inspeccié
fronterers o dels centres d'inspeccié autoritzats a aquest
efecte, i en el cas dels productes per a l'alimentacid
animal, per mitja dels punts d'entrada autoritzats a
aquest efecte per I’Administracié General de I'Estat.

L'exportacié d’animals, productes d'origen animal,
productes zoosanitaris i productes per a l'alimentacié
animal, sigui quina sigui la destinacié posterior, i la ins-
peccio, s’ha de fer només a través dels punts d’inspeccid
fronterers o dels centres d'inspeccid, recintes o punts
de sortida autoritzats a aquest efecte per I’Administracio
General de I'Estat.

2. Les mercaderies a que es refereix I'apartat ante-
rior han de ser inspeccionades, i les inspeccions o proves
sanitaries s’han de dur a terme en els punts d’inspeccid
fronterers, centres d’inspeccid, punts o recintes a que
es refereix I'apartat anterior. En les exportacions, les ins-
peccions o proves sanitaries també es poden iniciar en
els establiments de produccié autoritzats a aquest efecte
per I'Administracio General de I'Estat. En tot cas, és
necessaria l'autoritzacié sanitaria corresponent per ser
despatxats per les duanes.

3. Aquests punts d’inspeccié fronterers, centres,
punts o recintes han d’estar dotats de locals, mitjans
i personal necessaris per a la realitzacid de les inspec-
cions pertinents de les mercaderies esmentades a |'a-
partat 1 i, en cas que estiguin autoritzats per a I'entrada
d’animals, de I'espai suficient i mitjans per al compliment
de les normes de benestar animal. Els drgans competents
de I'’Administracié General de I'Estat han de vetllar per
la idoneitat d’aquestes installacions i establir les adap-
tacions que siguin procedents.

4. Els animals, productes d’origen animal, productes
zoosanitaris i productes per a l'alimentacié animal, sub-
jectes a inspeccid veterinaria en frontera, sén els esta-
blerts en la corresponent normativa d’aplicacio en cada
cas.

Article 13. Importacio.

1. Els 6rgans competents i, si s’escau, els inspectors
sanitaris actuants, han d'adoptar les mesures proce-
dents, d’entre les que preveu l'article 8, a la importacid
d’animals, productes d'origen animal, productes zoosa-
nitaris i productes per a lI'alimentacié animal en que con-
corri algun dels casos segients:

a) Estigui prohibit introduir-los.

b) Quan hi hagi evidéncia, o sospita fonamentada,
per als no prohibits, que estan afectats per malalties
dels animals, que contenen residus superiors als limits
maxims autoritzats o que estan acompanyats de docu-
mentacid o certificats sanitaris presumptament falsos o
incorrectes.

c) Quan hi hagi evidéncia, o sospita fonamentada,
d'incompliment de la normativa vigent del fet que derivi
o pugui derivar un risc sanitari greu. En aquest cas, s’han
de traslladar les mesures adoptades a la comunitat auto-
noma on estigui ubicat el punt d'inspeccié fronterer, cen-
tre d’'inspeccid autoritzat o punt d’entrada corresponent.

En aquests casos es pot adoptar com a mesura cau-
telar addicional la reexpedicié immediata a un pais tercer,
amb confiscacié provisional, si escau, de la documen-
tacio sanitaria.

2. Totes les despeses que s’originin com a conse-
qiiencia de l'aplicacié d'aquestes mesures sén a carrec
de lI'importador. No obstant aix0, sempre que el nivell
de garantia sanitaria no es vegi afectat, s’ha de concedir
a I'importador la possibilitat de triar, entre les mesures
esmentades a l'apartat anterior, aquella o aquelles que
consideri més oportunes.
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3. Els controls veterinaris en els punts d'inspeccié
fronterers tenen caracter Unic. Una vegada realitzats, s'ha
d’emetre un certificat oficial veterinari que ha d’acom-
panyar la mercaderia en els desplacaments interns.
Aquest certificat substitueix el certificat sanitari oficial
establert per al moviment intern.

No obstant aix0, disposicions comunitaries o nacio-
nals poden establir procediments de control reforcats
en casos determinats.

Article 14. Exportacid.

1. En les exportacions, després de fer les inspec-
cions i els controls sanitaris que preveu l'article 12, s’ha
d’expedir o denegar el certificat sanitari corresponent,
segons escaigui, per part del personal competent a
aquest efecte del punt d’inspeccio fronterer, centre d’ins-
peccio, recinte o punt de sortida de qué es tracti.

2. Quan per exigéncies d'un tercer pais importador
es requereixi la realitzacio d'altres proves o controls sani-
taris, previs als que estableix I'apartat anterior, aquests
els pot fer 'organ competent de I'’Administraciéo General
de I'Estat, directament o per mitja d’entitats acreditades
a aquests efectes.

3. L’exportacié sense la prévia obtencié del certificat
sanitari és responsabilitat exclusiva de |I'exportador.

Article 15. Procediment.

1. El procediment per a la realitzacié de les inspec-
cions i els controls previs a la importacié o exportacio,
que regula aquest capitol s’inicia a sollicitud de l'inte-
ressat o d’ofici.

2. La realitzacié de les inspeccions i els controls
previs a la importacié esta subjecta a la liquidacié previa
de les taxes corresponents.

CAPITOL 1Nl

Lluita, control i eradicacié de malalties
dels animals

Article 16. Obligacions dels particulars.

1. Corresponen als titulars d’explotacions ramade-
res, incloses les cinegeétiques i, en general, als propietaris
o responsables d’animals, inclosos els silvestres, les obli-
gacions seglients:

a) Mantenir els animals en bon estat sanitari.

b) Aplicar les mesures sanitaries obligatories que
s’estableixin per lluitar, controlar o eradicar les malalties
dels animals, o consentir la seva aplicacid, i també posar
els mitjans necessaris perque es puguin portar a terme
aquestes mesures amb les degudes garanties de segu-
retat, tant per als animals objecte d'aquestes, com per
al personal que les executi.

c) Efectuar les revisions i les modificacions a les
installacions, que disminueixin el risc d’aparicié de malal-
ties.

d) Mantenir I'equilibri de la fauna silvestre en els
aspectes sanitaris.

2. En les integracions, correspon el compliment de
les obligacions que preveu l'apartat anterior:

a) Alintegrat mentre els animals romanguin en I'ex-
plotacio, llevat que el poder de decisid ultim respecte
de l'obligacié de queé es tracti sigui de l'integrador, i
I'execucio o I'aplicacioé I'hagi de fer I'integrat, cas en que
correspon a ambdés solidariament el compliment.

b) A lintegrador en la resta de casos.

3. Els comerciants, importadors o exportadors han
de mantenir en bon estat sanitari els seus animals, pro-
ductes d'origen animal, productes zoosanitaris i produc-
tes per a l'alimentacié animal, i, si s'escau, executar les
mesures sanitaries obligatories que s’estableixin davant
la sospita o confirmacié d’'una malaltia animal, i també
fer les revisions i modificacions a les installacions que
disminueixin el risc de difusié de malalties.

Article 17. Actuacions immediates en cas de sospita.

1. La comunicacié a que es refereix l'article 5 déna
lloc a una intervencié d'urgéncia de l'autoritat compe-
tent, que s’ha de personar en el lloc del presumible focus
i emetre un diagnostic clinic preliminar, amb presa, si
escau, de les mostres que la situacio requereixi i tramesa
immediata de les preses al laboratori de diagnostic
corresponent o, si s’escau, al laboratori nacional de refe-
réncia de la malaltia la incidencia de la qual se sospita.

Aixi mateix, s’han d’adoptar les mesures de precaucio
encaminades a evitar la possible difusié del focus i a
establir la identificacié de la malaltia, les quals, a més
de les previstes en la normativa vigent d’aplicacié en
cada cas, poden ser les segiients:

a) Immobilitzacié dels animals en I'explotacié afec-
tada o en les installacions habilitades a aquest efecte.

b) Censament oficial de tots els animals de I'explo-
taci6 intervinguda i, si s'escau, marcatge especial dels
animals, alhora, de manera particular, fins i tot tenint
una identificacid ajustada a la normativa vigent. Aixi
mateix, es poden senyalitzar les explotacions, els mitjans
de transport relacionats amb el focus o les zones sot-
meses a un control especial.

c) Prohibicié temporal d’entrada o sortida de I'explo-
tacié o recinte d’animals de qualsevol espécie, de pro-
ductes d'origen animal, de productes per a I'alimentacio
animal, estris, fems i, en general, de qualsevol producte,
substancia, subproductes d’explotacié o residus d’espe-
cial tractament, que puguin ser susceptibles de vehicular
I'agent patogen productor del focus.

d) Prohibicio temporal d'entrada o sortida de I'ex-
plotacié o recinte de vehicles, o restriccio, si s’escau,
i determinacié de les condicions higienicosanitaries que
s’han de complir.

e) Prohibicié temporal d’entrada de persones o
determinacié de les mesures higieniques pertinents que
siguin necessaries per reduir el risc de propagacio de
I'agent patogen o vector, a qué ha de sotmetre qualsevol
persona que entri o surti de I'explotacié o el recinte.

f) Suspensié temporal de les autoritzacions, quan
escaigui, per al funcionament d’establiments comercials
o de transport d’animals, productes d’origen animal, pro-
ductes zoosanitaris i productes per a l'alimentacié ani-
mal, i també, si s’escau, de les habilitacions per expedir
certificats sanitaris.

g) El sacrifici obligatori dels animals malalts i sos-
pitosos, i també, segons els casos, la destruccié dels
cadavers d'animals, productes d'origen animal i produc-
tes per a l'alimentacid animal, o qualsevol material sus-
ceptible de vehicular I'agent patogen. En els espais natu-
rals pot consistir en el control i la disminucié de les
poblacions de les especies afectades.

h) L'establiment en el lloc del presumible focus, i
en una area al voltant d’aquest, d'un programa de lluita
contra vectors quan la naturalesa de la malaltia ho acon-
selli.

La sistematica de les mesures d’intervenci6 s’ha d'a-
daptar a les peculiaritats de la situacid en els casos de
confinament al domicili del propietari dels seus animals
de companyia, o quan la incidencia sanitaria hagi sorgit
en deveses o pastius, zones de muntanya i espais natu-
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rals delimitats, o quan afectin el transport de bestiar
o0 animals en regim de transhumancia, i s’han d’adoptar
les mesures complementaries d’emergéncia que cada
situacioé requereixi.

Els cadavers dels animals morts i sacrificats s’han
d’eliminar de manera higienica o, si s’escau, s’han de
destruir d'acord amb el que disposa la normativa vigent,
llevat de les parts de I'animal que, en aplicacié d'aquella,
s’hagin de conservar. Posteriorment, s’ha de procedir
a la neteja de les installacions ramaderes, i també a
aplicar mesures de desinfeccié i desinsectacio, i a la
destruccié de totes les matéries presumptament con-
taminants, llevat d'aquelles que la normativa vigent espe-
cifiqui. La reposicié d'animals ha de ser vigilada i no
es pot autoritzar fins que no s’hagin fet, si s’escau, els
mostreigs i rastreigs de comprovacio.

2. La intervenciéo també pot comprendre |'establi-
ment de zones de proteccid, vigilancia i, si escau, de
seguretat, amb graus d’exigéncia diferents en I'extensié
i en les mesures aplicables en aquestes zones sobre
immobilitzacié, controls de moviment d’animals, desin-
feccid, desratitzacid, prohibicié temporal de certamens
i concentracions ramaderes, i també la comprovacié de
I'estat sanitari de cada explotacid, que pot incloure les
recerques diagndstiques pertinents. Sense perjudici
d’aix0, sempre que les condicions sanitaries i la norma-
tiva aplicable en cada cas ho permetin, i de manera
restrictiva, I'autoritat competent pot permetre el movi-
ment d’animals procedents de la zona de vigilancia o
de seguretat. En casos excepcionals es pot recérrer a
la vacunacié, amb l'autoritzacid prévia, si s'escau, de
la Unioé Europea.

3. L'organ competent en cada cas ha de procedir,
amb la maxima brevetat, a donar per finalitzades, o a
reforcar o ampliar, si és necessari, les mesures cautelars
adoptades, dins els limits geografics de la zona de pro-
teccio, vigilancia i, si s'escau, de seguretat, que es deter-
minin, fins a I'extincié de la sospita o el focus i la desa-
paricié conseglient del risc de propagacio de la malaltia.

Article 18. Confirmacio i declaracio oficial de la malaltia.

1. La confirmacié definitiva de I'existencia de la
malaltia determina que la comunitat autbnoma faci la
declaracié obligatoria oficial de la seva existéncia, en
els termes que estableixi la normativa d’aplicacio, i n'e-
fectui la notificacid oficial al Ministeri d’Agricultura, Pesca
i Alimentacid, i ha d’actuar de la manera establerta en
cada cas i procedir a la ratificacid, complementacié o
rectificacid de les mesures a que es refereix l'article
anterior.

2. Quan la confirmacié ho sigui d’'una malaltia reco-
llida a les llistes de declaracié obligatoria o subjectes
arestriccions intracomunitaries o internacionals, el Minis-
teri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié ha de procedir
a comunicar, en la forma i dins els terminis establerts,
la incidencia a les autoritats sanitaries de la Unié Euro-
pea, i també a les de paisos tercers i organismes inter-
nacionals amb els quals hagi concertat I'eventualitat. Aixi
mateix, quan la confirmacié ho sigui d'una zoonosi inclo-
sa a la llista A del Codi Zoosanitari Internacional de I'O-
ficina Internacional d’Epizooties, el Ministeri d Agricul-
tura, Pesca i Alimentacio ho ha de comunicar al Ministeri
de Sanitat i Consum.

3. El Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié ha
de comunicar al Comite Nacional del sistema d’alerta
sanitaria veterinaria el conjunt de mesures adoptades
per a l'eradicacio del focus epizootic, a fi que per part
de I'esmentat d6rgan puguin ser analitzades i avaluades.
A aquest efecte, aquest ha de fer un seguiment dels
resultats que s'obtinguin i formular les propostes o pau-
tes d’'actuacié corresponents.

Article 19.

1. En els casos en queé la vacunacié o un altre trac-
tament dels animals estiguin prohibits per la Unié Euro-
pea, I'autoritat competent ha de remetre la sollicitud d'a-
plicacié dels tractaments o les vacunacions que puguin
ser considerats d'emergéncia o de necessitat urgent al
Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimentacié, que ha de
sollicitar, si s'escau, I'autoritzacié corresponent a les ins-
tancies comunitaries europees competents.

2. L'Administracié General de I'Estat pot establir, per
a tot el territori nacional, escoltades les comunitats auto-
nomes, i com a consequiéencia d'acords presos al si de
la Unié Europea o per aplicacié de programes d’harmo-
nitzacié sanitaria internacional, calendaris o pautes de
vacunacions, tractaments o mesures de simple diagnos-
tic, que s’han de practicar obligatoriament, igual com
les prohibicions que a aquests efectes es puguin con-
siderar pertinents per la seva potencial perillositat o per-
que alteren l'efectivitat i la sensibilitat de les técniques
habituals de diagnostic.

3. Aixi mateix, el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Ali-
mentacio, escoltat el Comite Nacional del sistema d’a-
lerta sanitaria veterinaria pot establir, en els casos en
que no hi hagi normativa comunitaria dictada sobre aixo
i sempre que es tracti de malalties amb greu perill sanitari
per al territori nacional, les malalties en les quals estiguin
prohibits la vacunacié o el tractament, i també I'aplicacié
de vacunes i tractaments que tenen caracter obligatori
i les condicions particulars en les quals s’ha de fer I'a-
plicacio.

4. Les vacunes i els productes per a tractaments
que siguin d’obligada aplicacid, d’acord amb el que dis-
posa l'apartat anterior, han de ser contrastats préviament
pel laboratori de referencia corresponent, nacional o, si
s’escau, europeu.

5. L'’Administracié General de I'Estat pot disposar
d’'un banc de vacunes de les malalties de la llista A del
Codi Zoosanitari Internacional de I'Oficina Internacional
d’Epizooties.

Tractaments i vacunacions.

Article 20. Sacrifici obligatori.

1. Tant en fase de sospita, com una vegada con-
firmat el diagnostic de la malaltia per l'autoritat com-
petent de qué es tracti, es pot establir el sacrifici obli-
gatori dels animals sospitosos, malalts, que corrin el risc
de ser afectats, o respecte dels quals sigui necessari
com a resultat d’enquestes epidemioldgiques, com a
mesura per preservar de la malaltia i quan es tracti d'una
malaltia d’alta difusié i de dificil control, o quan es con-
sideri necessari.

2. El sacrifici d'animals s'ha de fer en escorxadors
o installacions autoritzats a aquest efecte. Per a la rea-
litzacio del sacrifici dels animals en escorxadors és neces-
sari I'informe previ de I'’Administracié sanitaria de la
comunitat autonoma corresponent. No obstant aixo, es
pot autoritzar el sacrifici «in situ» si hi ha risc de difusié
de la malaltia o si les circumstancies sanitaries ho fan
necessari.

3. Per reglament s’ha de regular la destruccidé i el
trasllat, quan aixi sigui necessari, dels cadavers dels ani-
mals i, si s'escau, dels materials contaminats.

4. El sacrifici d’animals silvestres s’ha d’adaptar a
les especials circumstancies del medi on estan. Aquesta
intervencié es pot limitar a un control de la poblacié
fins a un grau suficient que asseguri el minim risc de
difusié de la malaltia.

5. No obstant aixo, I'autoritat competent pot establir
determinades excepcions al sacrifici obligatori d’animals
per a la preservacié de recursos genétics en perill d’'ex-
tincié, sempre que es mantinguin les adequades mesures
sanitaries 1 aix0 no afecti la sanitat dels animals, les
persones o el medi ambient.
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Article 21. Indemnitzacions.

1. El sacrifici obligatori dels animals i, si s’escau,
la destruccid dels mitjans de produccié que es considerin
contaminats ddéna lloc a la indemnitzacié corresponent
per l'autoritat competent, en funcié dels barems aprovats
oficialment i en la forma i les condicions establerts per
reglament.

2. Soén indemnitzables els animals que morin per
una causa directa després d’haver-los sotmés a tracta-
ments o manipulacions preventius o amb finalitats de
diagnostic o, en general, els que hagin mort en el context
de les mesures de prevencié o lluita contra una malaltia
com a conseqiiencia de l'execucié d’actuacions impo-
sades per l'autoritat competent.

Igualment, sén indemnitzables altres perjudicis greus
que es produeixin, com ara avortaments o incapacitats
productives permanents, sempre que es demostri i s'a-
crediti la relacié causa-efecte amb el tractament aplicat.

3. Pertenir dret a la indemnitzacid, el propietari dels
animals o dels mitjans de produccié ha d’haver complert
la normativa de sanitat animal aplicable en cada cas.

Article 22. Sanejament dels focus.

1. Una vegada efectuat el sacrifici i I'eliminacié
higiénica dels cadavers, aliments i qualsevol altre mate-
rial de risc, el propietari ha de sotmetre les installacions
a un procés de neteja, desinfeccid, desinsectacid, des-
ratitzacio i obres d'adequacié sanitaria, si sébn necessa-
ries.

2. Aquesta actuacié s’ha de complementar amb I'e-
vacuacio dels subproductes d'explotacio, i s’ha de deter-
minar el tractament previ per destruir els agents pato-
gens de la malaltia que puguin sobreviure en aquests
materials.

3. S’han d’establir per reglament les mesures sani-
taries de desinfeccid especifica, i també, si s’escau, els
periodes de buidatge sanitari durant els quals les explo-
tacions han d’estar tancades i precintades.

Article 23. Repoblacio de I'explotacio.

Una vegada finalitzades les tasques de buidatge i
sanejament de I'explotacié afectada, I'd6rgan competent
ha de supervisar la realitzacié d'un rastreig, en cas que
sigui possible, previ a la repoblacié de I'explotacid, amb
un nombre reduit d’animals, amb el compliment de les
normes que s’'estableixin per a cada malaltia. La repo-
blacié s'autoritza una vegada comprovada lI'absencia de
risc de persisténcia de I'agent patogen.

Article 24. Extincio oficial de la malaltia.

1. La declaracié oficial de I'extincid de la malaltia
I'na de fer el mateix organ i procediment pel qual se'n
va declarar I'existencia, una vegada realitzades totes les
mesures d’'intervencid i sanejament, i transcorreguts els
terminis que en cada cas es determinin.

2. L’extincid comporta l'anullacié de les mesures
sanitaries adoptades, sense perjudici de I'establiment de
les mesures precautdries que es considerin procedents.

3. L’extincié I'ha de comunicar el ministeri compe-
tent, per mitja del curs corresponent, a la Comissié Euro-
pea, i també als paisos tercers i organismes internacio-
nals als quals s’hagi notificat la declaracio de la malaltia.

Article 25. Programes nacionals de prevencid, control,
lluita i eradicacid de malalties dels animals.

1. S’han de sotmetre a programes nacionals de pre-
vencio, control, lluita i eradicacié de malalties dels ani-

mals les que determini ’Administracié General de I'Estat,
consultades amb caracter previ les comunitats autono-
mes i consultat el Comité Nacional del sistema d’alerta
sanitaria veterinaria, en funcié de les repercussions eco-
nomiques sanitaries i socials. Aquests programes es
regeixen pel que disposa aquest article i els és aplicable,
en defecte de previsié expressa, el que regula aquest
capitol.

2. Quan el desenvolupament dels programes esta-
bleixi el sacrifici obligatori dels animals afectats, aquests,
degudament marcats i identificats, han de ser sacrificats
immediatament o, si s'escau, en el termini que determini
la normativa aplicable. En aquests casos, el sacrifici dels
animals i la indemnitzacié es regeixen pel que disposen
els articles 201 21.

Article 26. Situacions d’emergéncia sanitaria.

En situacions excepcionals en qué hi hagi un greu
perill d’extensid al territori nacional d’epizooties o zoo-
nosis d’alta transmissibilitat i difusié, la declaracié de
la malaltia per l'autoritat competent faculta I’Adminis-
tracié General de I'Estat per exercir, si s'escau, i de forma
motivada, les funcions necessaries per a l'adopcidé de
mesures urgents tendents a impedir-ne de manera eficac
la transmissid i propagacio a la resta del territori nacional,
especialment les que preveu aquest titol, i també a vetllar
per I'adequada execucid, coordinacidé i seguiment d'a-
quelles fins al restabliment de la normalitat sanitaria en
tot el territori nacional, incloent-hi I'actuacioé de les Forces
i els Cossos de Seguretat de I'Estat, segons l'autoritat
que la Constitucid i les lleis li atorguen.

CAPITOL IV

Comité Nacional del sistema d’alerta sanitaria
veterinaria

Article 27. Naturalesa.

El Comite Nacional del sistema d’alerta sanitaria vete-
rinaria és l'organ de coordinacid, en materia de sanitat
animal, entre el Ministeri d'Agricultura, Pesca i Alimen-
tacié i les comunitats autonomes.

Article 28. Composicio i funcions.

1. ElI Comité Nacional del sistema d’alerta sanitaria
veterinaria té la composicié que es determini per regla-
ment, i en formen part representants de I'’Administracié
General de I'Estat i de cada una de les comunitats auto-
nomes i, si s'’escau, de les entitats locals.

2. Les funcions principals del Comite soén les
seguents:

a) Coordinar les actuacions entre les diferents admi-
nistracions, en matéria de sanitat animal.

b) Estudiar les mesures per a la prevencié, control,
lluita i eradicacio de les malalties objecte dels programes
nacionals.

c) Segquir I'evolucidé de la situacio epidemiologica de
les malalties dels animals, en I'ambit nacional, europeu
i internacional.

d) Proposar les mesures pertinents.

e) Proposar el procediment que cal seguir a la ins-
peccid sanitaria requerida per a l'exportacié i previa a
aquesta, a que es refereix l'article 12.

Les altres funcions, i el regim de funcionament del
Comite son els establerts per reglament.

3. Mitjancant acord del Comité Nacional del sistema
d’alerta sanitaria veterinaria, es pot crear un comite con-
sultiu de sanitat animal, adscrit a aquell, en el qual estan
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representades les organitzacions i les associacions agra-
ries d'ambit nacional de més representativitat i, si s'es-
cau, I'Organitzacié Collegial Veterinaria, les funcions prin-
cipals del qual soén les d'assessorar el Comité Nacional
del sistema d’alerta sanitaria veterinaria en totes les qlies-
tions que li siguin sollicitades, i també elevar a la seva
consideracio6 totes les gliestions que es considerin opor-
tunes. En els casos en qué s’hagin de tractar al comite
consultiu temes que afectin un sector especific, també
s’hi han d’integrar les principals associacions o orga-
nitzacions nacionals representatives del sector.

CAPITOL V
Laboratoris

Article 29. Laboratoris nacionals de referéncia.

1. L’Administracié General de I'Estat ha de designar
els laboratoris estatals de referéencia, el caracter dels
quals és necessariament public, de:

a) Les malalties dels animals de declaracié obliga-
toria.

b) Les analisis i els controls sobre els productes zoo-
sanitaris, en especial els medicaments veterinaris, i sobre
les substancies i els productes utilitzats en l'alimentacié
animal.

c) Elsresidus en animals i en els productes d'origen
animal dels medicaments veterinaris i les substancies
i els productes utilitzats en I'alimentacié animal.

d) Les analisis i els controls sobre els productes zoo-
sanitaris i altres mitjans utilitzats per a la prevencio, el
control, la lluita i I'eradicacié de les malalties dels animals.

e) Les analisis i els controls en matéria de subs-
tancies o productes no autoritzats.

2. Les funcions dels laboratoris nacionals de refe-
réncia en la materia especifica per a la qual estan desig-
nats, a part de les que per reglament es determinin en
cada cas, son les seglients:

a) Coordinar les actuacions necessaries amb els
laboratoris de totes les administracions publiques, o pri-
vats homologats, a fi que les tecniques de laboratori
siguin homogenies en tots aquests.

b) Establir la collaboracido necessaria amb els cen-
tres de recerca, publics o privats, nacionals, comunitaris
o estrangers, quan aquests centres investiguin temes
relacionats amb el laboratori de referencia.

c) Transferir als laboratoris oficials de les comunitats
autonomes i de I'’Administracié General de I'Estat la infor-
macidé i les noves técniques que es duguin a terme als
laboratoris de referéncia de la Unié Europea i de I'Oficina
Internacional d'Epizooties.

d) Fer les analisis o els assaigs que, a efectes peri-
cials o amb altres finalitats, els siguin sollicitats.

e) Confirmar el diagnostic de laboratori en els casos
de sospita, o diagnosticats com a sospitosos o positius
pels laboratoris oficials de les comunitats autonomes,
guan es tracti de malalties de declaracio obligatoria.

f) Homologar els metodes de diagnostic dels labo-
ratoris oficials de les comunitats autobnomes als progra-
mes nacionals de prevencio, control, lluita i eradicacié
de les malalties dels animals.

g) Organitzar proves comparatives i assaigs colla-
boratius amb els laboratoris oficials de les comunitats
autonomes.

Article 30.
nomes.

Laboratoris oficials de les comunitats auto-

Les comunitats autonomes poden establir els labo-
ratoris de caracter public o, si s’escau, reconeixer o desig-

nar els de caracter privat, competents per a l'analisi i
el diagnostic de les malalties dels animals, per a I'analisi
i el control de les substancies i els productes utilitzats
en l'alimentacié animal, i també per a lI'analisi i el control
dels residus d'aquestes substancies i productes o medi-
caments veterinaris, tant en els animals com en els pro-
ductes d’origen animal.

Article 31. Caracter oficial de les analisis.

1. Només poden fer diagnostics o analisis de malal-
ties animals subjectes a programes nacionals de pre-
vencio, control, lluita i eradicacid, o de qualsevol procés
patologic dels animals de presentacié collectiva o gran
difusio, els laboratoris nacionals de referencia, els labo-
ratoris de caracter public de les comunitats autonomes,
0 expressament reconeguts o designats a aquest efecte
per aquestes, i els laboratoris oficials de I’Administracio
General de I'Estat. Aquests laboratoris només poden tenir
sota el seu control o utilitzar productes de diagnostic
d’aquestes malalties.

2. Només tenen caracter i validesa oficial les analisis
efectuades pels laboratoris nacionals de referéncia i pels
laboratoris de caracter public de les comunitats auto-
nomes o expressament reconeguts o designats a aquest
efecte per les comunitats autonomes, en relacié amb
les analitiques per a les quals hagin estat designats com
a tals.

Article 32. Laboratoris oficials de I’Administracio Gene-
ral de I'Estat.

1. Sense perjudici de les funcions propies dels labo-
ratoris nacionals de referéncia, els laboratoris centrals
de sanitat animal de I'’Administracié General de |'Estat
tenen, dins el camp de la sanitat animal, les funcions
seguents:

a) Emetre informe preceptiu de I'homologacio, si
s’'escau, de les noves tecniques de diagnostic o analisi
de les malalties dels animals i de les bones practiques
de laboratori dels laboratoris publics o privats que tre-
ballin en sanitat animal.

b) Mantenir la soca de gérmens patdogens altament
infecciosos i exotics de risc elevat.

c) Tenir a punt les técniques de diagnostic de les
malalties produides pels agents patdgens esmentats en
el paragraf anterior i, si s'escau, de qualsevol altra pato-
logia o procés morbds que afecti la sanitat animal.

d) Transferir la tecnologia cientifica als laboratoris
que I'’Administracié determini en cada cas.

e) Atendre la formacié técnica continuada del per-
sonal que treballi en qualsevol dels laboratoris oficials,
tant de I’Administracié General de I'Estat com de les
comunitats autonomes.

f) Actuar com a laboratori nacional de referéncia
per al diagnostic d’'una malaltia determinada o de qual-
sevol altra patologia o procés morbds que afecti la sanitat
animal, o mitjancant un métode d’analisi especifica, si
no esta designat un laboratori nacional de referéncia
especific.

2. La resta de laboratoris oficials de I"’Administracié
General de I'Estat pot portar a terme tasques de suport
i collaboracié dels laboratoris nacionals de referencia,
dels laboratoris oficials de les comunitats autonomes
i dels laboratoris centrals de sanitat animal.

Article 33. Condicions minimes de seguretat dels labo-
ratoris.

El Govern, amb la consulta prévia a les comunitats
autonomes, ha de dictar les normes relatives a les con-
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dicions minimes de seguretat per a la sanitat animal
que han de complir els laboratoris, publics o privats,
que manegin material de risc i, especialment, pel que
fa a:

a) La infraestructura i els mitjans materials i per-
sonals adequats, i també la regulacié del funcionament
per minimitzar els riscos.

b) Les normes de seguretat, d’acord amb el tipus
de material amb que treballin.

c) Els mitjans i les normes per a I'eliminacié higiée-
nica dels residus d’especial tractament que es pro-
dueixin.

d) Les normes en I'experimentacié amb animals.

Article 34. Registre nacional de laboratoris de sanitat
animal.

L'’Administracié General de I'Estat ha de crear, a efec-
tes informatius, un registre nacional de tots els labo-
ratoris, publics i privats, que duguin a terme analisis rela-
cionades amb la sanitat animal, sobre la base de la infor-
macié de qué disposi i de la que aportin les comunitats
autonomes.

Article 35. Analisis en laboratoris d’un altre pais.

Per a la realitzacié de qualsevol tipus d'analisi dels
que preveu aquesta Llei, en un laboratori, public o privat,
ubicat fora del territori nacional i, en particular, d’analisis
en matéria de malalties dels animals, s’ha de comunicar,
amb caracter previ a la tramesa de la mostra o mostres,
als organs competents de I’Administracié General de I'Es-
tat i de la comunitat autbnoma corresponent.

TiTOL I

Organitzaci6 sanitaria sectorial

CAPITOL |

Ordenacié sanitaria de les explotacions d’animals

Article 36. Condicions sanitaries basiques.

1. Les explotacions d’animals de nova installacio,
o l'ampliacié de les existents, han de complir les dis-
tancies minimes que s’estableixin respecte a poblacions,
carreteres, camins i altres explotacions o installacions
que puguin representar una possible font o mitja de con-
tagi de malalties, a més de disposar de l'autoritzacio
previa de l'autoritat competent.

2. Les condicions sanitaries basiques que han de
complir les explotacions d'animals sén les que estableixi
la normativa vigent. En tot cas, les explotacions inten-
sives 1 els allotjaments en les extensives han d’'estar
aillats, de manera que es limiti i es reguli sanitariament
el lliure accés de persones, animals i vehicles.

3. Peral'autoritzacié de qualsevol explotacié animal
de nova planta o ampliacié de les existents, I'autoritat
competent ha de donar preferéncia, en els casos en qué
hi hagi limitacions en la normativa vigent per establir-les
o ampliar-les, a les explotacions o els sistemes productius
que, per les seves caracteristiques, mitjans o infraes-
tructura, permetin garantir degudament les condicions
sanitaries del bestiar o evitar la possible difusié de malal-
ties, i han de posar una especial atencioé a l'alta densitat
ramadera.

4. La reposicid d’animals a les explotacions s’ha de
fer sempre amb animals de la mateixa qualificacié sani-
taria o superior.

Article 37. Eliminacid de residus d’explotacid.

Qualsevol activitat d’explotacié animal esta supedi-
tada a l'eliminacid higienica d’efluents, subproductes
d’explotacid, residus d’especial tractament i cadavers,
d'acord amb les normes de sanitat animal, salut publica
i proteccié del medi ambient.

Article 38. Registre i llibre d’explotacid.

1. Totes les explotacions d’animals han d’estar regis-
trades a la comunitat autbnoma on radiquin, i les dades
basiques d'aquests registres han de ser incloses en un
registre nacional de caracter informatiu.

2. Cada explotacié d’animals ha de mantenir actua-
litzat un llibre d’explotacié on s’han de registrar, com
a minim, les dades que disposi la normativa aplicable,
del qual és responsable el titular de I'explotacio.

Article 39. Sistema nacional d’identificacio animal.

1. L'Administracid General de I'Estat ha d’establir
les bases i la coordinacid d'un sistema nacional Unic
i homogeni d’identificacié de les diferents especies ani-
mals.

2. Els animals s’han d’identificar d’acord amb el que
disposa a aquest efecte la normativa comunitaria euro-
pea o amb el sistema establert per reglament pel Govern.
L'obligatorietat de la identificacid s'estén, aixi mateix,
a les dosis seminals, els ous per a reproduccié i els
embrions de qualsevol espécie animal.

3. L'obligacié d’identificacié correspon als titulars
de les explotacions ramaderes a les quals pertanyin els
animals, o als propietaris o responsables dels animals.

CAPITOL II

Agrupacions de defensa sanitaria ramadera

Article 40. Requisits d'autoritzacid.

Per a l'inici de la seva activitat, les agrupacions de
defensa sanitaria ramadera han d’estar préviament reco-
negudes per I'Organ competent de la comunitat auto-
noma on radiquin; a aquest efecte han de tenir perso-
nalitat juridica i estatuts propis, un programa sanitari
comu autoritzat oficialment, complir les condicions que
estableixi la normativa vigent, i estar sota la direccid
tecnica d’'un veterinari, com a minim, que desenvolupi
el programa sanitari.

Article 41. Registre Nacional.

1. L'Administracié General de I'Estat ha de crear,
a efectes informatius, el Registre Nacional d’Agrupacions
de Defensa Sanitaria, que s’ha de nodrir de la informacio
que aportin les comunitats autdbnomes.

2. Les dades que reculli el Registre i el seu fun-
cionament coordinat amb les comunitats autonomes
s’han d’establir per reglament.

Article 42.
pacio.

Extensié del programa sanitari de I'agru-

En el cas que una agrupacié de defensa sanitaria
ramadera comprengui, com a minim, el 60 per cent de
les explotacions ubicades dins I'area geografica delimi-
tada per les explotacions integrants de l'agrupacié, o
de l'area geografica previament determinada a aquest
efecte per I'oOrgan competent de la comunitat, totes les
explotacions de bestiar de la mateixa espécie o d'es-
pecies a que es refereixi I'agrupacié, amb independéncia
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del cens que tinguin, han de dur a terme el mateix pro-
grama sanitari autoritzat oficialment per a l'agrupacié
de defensa sanitaria ramadera, en tots els aspectes rela-
tius als programes nacionals o autonomics de prevencio,
control, lluita i eradicacié de malalties dels animals.

Article 43. Ajuts publics.

Les administracions publiques, per fomentar la cons-
titucié d'agrupacions de defensa sanitaria ramadera,
poden habilitar linies d’ajuda encaminades a subvencio-
nar els programes sanitaris.

CAPITOL Il
Qualificaci6 sanitaria
Article 44. Qualificacio sanitaria d’explotacions.

El Govern, consultades les comunitats autonomes, ha
d’establir els criteris i els requisits per a la qualificacio
sanitaria de les explotacions, i també per a la seva pérdua
i la suspensio.

Article 45. Altres qualificacions sanitaries.

La qualificacié sanitaria també la pot obtenir un muni-
cipi o, en general, una zona o un territori determinat,
quan totes les explotacions integrants estiguin lliures d’u-
na malaltia o estiguin qualificades sanitariament.

CAPITOL IV
Ordenacio6 sanitaria del mercat dels animals

Secci® 1a COMERC, TRANSPORT | MOVIMENT PECUARI DINS DEL
TERRITORI NACIONAL

Article 46.

1. El comerc d'animals es regeix pel que disposen
aquesta Llei i la resta de normativa aplicable.

2. Es prohibeix la venda ambulant d'animals, amb
les excepcions que es puguin establir per reglament en
consideracio a l'espécie o espécies de qué es tracti, o
a la seva relacid6 amb activitats esportives, culturals o
cinegeétiques, i sempre que s'asseguri I'abséncia de risc
per a la sanitat animal i la salut publica.

Comerc¢ d’animals.

Article 47.

1. Els mitjans de transport d’animals, llevat d'ani-
mals domeéstics, han d’estar autoritzats, igual com I'em-
presa propietaria, per la comunitat autbnoma en la qual
radiquin, complir les condicions higienicosanitaries i de
proteccié animal que s’estableixin per reglament, i també
portar els rétols indicatius que escaigui en cada circums-
tancia.

2. En tot cas, els conductors han de portar a bord
del vehicle la documentacié de trasllat pertinent que
especifica aquesta Llei, i també de l'autoritzacié admi-
nistrativa a qué es refereix I'apartat anterior.

3. Per reglament, el Govern pot establir un regim
especific i simplificat per a I'autoritzacié que preveu |'a-
partat 1, en el cas de l'apicultura, quan es tracti del
trasllat de ruscs d'explotacions de petites dimensions.

Requisits dels mitjans de transport.

Article 48. Registre d’activitat.

Les empreses que es dediquen al transport d'animals
han de disposar per a cada vehicle d'un registre o suport
informatic que han de mantenir durant el periode minim
d’un any, i on s’han de reflectir tots els desplacaments
d’animals realitzats, amb la indicacié de I'especie, el nom-
bre, I'origen i la destinacid.

Article 49. Neteja i desinfeccio.

1. Els vehicles o mitjans de transport utilitzats, una
vegada feta la descarrega d’animals, llevat dels d’animals
domestics i els que traslladin els ruscs d’abelles, s’han
de netejar de residus solids, s’han de rentar i desinfectar
amb productes autoritzats al centre de neteja i desin-
feccid més proper habilitat per a aquesta finalitat, que
ha d'expedir un justificant de la tasca efectuada, que
ha d’acompanyar el transport.

2. En el cas de transports i descarrega en escorxa-
dor, el vehicle ha de sortir de I'escorxador necessaria-
ment buit, net i desinfectat.

3. Els escorxadors han de disposar, en les seves
installacions, d'un centre de neteja i desinfeccié de vehi-
cles de transport d’animals. S’han d’establir per regla-
ment els requisits per a la seva installacié i les situacions
exceptuades d'aquesta exigéncia.

Article 50. Certificacid oficial de moviment.

1. Per al moviment d’animals, llevat dels domestics,
i per al moviment d'ovuls, semen o embrions, es reque-
reix I'emissid d'un certificat sanitari d'origen emeés per
veterinari oficial o, si s'escau, per un veterinari autoritzat
o habilitat a aquest efecte pels organs competents de
les comunitats autonomes. No obstant aixo, la dita cer-
tificacid no és necessaria quan es traslladin animals de
produccid, ovuls, semen o embrions, d'una explotacié
a una altra, sempre que el titular d'ambdues i del bestiar,
els ovuls, el semen o els embrions sigui el mateix, que
les explotacions radiquin dins del mateix terme muni-
cipal, i que una d'aquestes no sigui un escorxador o
un centre de concentracid. En situacions de crisi o risc
sanitari, especialment en cas de sospita o confirmacid
dins el municipi d'una malaltia de declaracid o notificacid
obligatoria, l'autoritat competent pot suspendre pel
temps necessari aquesta excepcio, i establir la necessitat
de certificacio sanitaria per a aquests moviments.

2. Les dades basiques del certificat sanitari i el seu
periode de validesa s’han d’establir per reglament.

3. El Govern o les comunitats autonomes dins el
seu ambit territorial poden regular per reglament, una
vegada que estiguin implantades les xarxes de vigilancia
epidemiologica, excepcions sobre el certificat sanitari
quan el document pugui ser substituit per un altre sis-
tema que presenti les mateixes garanties, sempre que
les caracteristiques de I'espécie animal de que es tracti
o la seva comercialitzacié ho justifiquin.

4. Per al transport d’animals sotmesos a restriccions
especifiques o de productes de risc o en situacié d'e-
mergéncia sanitaria, s’han d’establir certificats especials,
segons les normes establertes per la normativa d'apli-
cacié6 en cada cas.

Article 5 1.
nomes.

Moviment d’animals entre comunitats auto-

1. Quan es faci un moviment d’animals, excepte dels
animals domeéstics, sempre que vagin acompanyats dels
propietaris i sense finalitats lucratives, la comunitat auto-
noma d’origen ho ha de comunicar a la de destinacio.
Aixi mateix, la comunitat autobnoma d’origen ha de comu-
nicar el moviment esmentat a la comunitat autonoma
o0 comunitats autonomes de transit, quan es transportin
animals o productes d’origen animal considerats de risc
o quan hi hagi restriccions sanitaries en aquestes, en
la forma i les condicions que es determinin per regla-
ment.

2. El trasllat de cadavers o de parts de cadavers,
en els casos autoritzats oficialment, s’ha de comunicar
a la comunitat autbnoma de destinacio.
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3. Quan el moviment es refereixi a animals o pro-
ductes d'origen animal considerats de risc, quan hi hagi
restriccions sanitaries o en situacions de risc sanitari,
esta subjecte a la comunicacié prévia per la comunitat
autonoma d’origen a la de destinacié amb una antelacié
minima de 48 hores, i a l'autoritzacié per la comunitat
de destinacid, en els casos que es determinin per regla-
ment.

Article 52. Transhumancia.

1. Els animals en transhumancia han d’estar empa-
rats pel certificat sanitari oficial expedit pels veterinaris
oficials o, si s’escau, per veterinaris autoritzats o habilitats
a aquest efecte per les comunitats autobnomes, i, en els
casos en que s’estableixi per reglament, la transhuman-
cia ha de ser autoritzada per les comunitats autbnomes
de transit.

2. Només es pot fer la transhumancia des de les
explotacions qualificades sanitariament i que tinguin un
nivell sanitari igual o superior a I'existent en les zones
de destinacié.

3. Per reglament es poden regular excepcions al
que disposen els dos apartats anteriors, especialment
per a la transhumancia de les abelles amb base en pro-
grames d’assentaments.

Article 53. Comunicacié del moviment d'animals dins
del territori nacional.

L'’Administracié General de I'Estat ha de crear un
registre nacional de caracter informatiu, en la forma i
les condicions que es determinin per reglament, en el
qual s’han d'incloure les dades basiques dels moviments
d’animals dins del territori nacional.

Seccio 2a  CERTAMENS DE BESTIAR | CENTRES
DE CONCENTRACIO D'ANIMALS

Article 54. Requisits d’autoritzacio dels certamens.

1. Els certamens pecuaris han d'estar autoritzats
previament per I'Organ competent de la comunitat auto-
noma en queé radiquin; a aquest efecte han de complir,
com a minim, els requisits seglients:

a) Tenir un emplacament higienic, amb unes ins-
tallacions adequades, i estar distanciats d’explotacions
ramaderes o installacions que puguin ser font o vehicle
de malalties dels animals.

b) Disposar dels mitjans humans, materials i técnics
necessaris per assegurar el correcte desenvolupament
del certamen.

c) Disposar d’'un centre de neteja i desinfeccié com
a minim en els certamens de bestiar de caracter nacional
o en aquells on es pretengui destinar els animals a
comerc intracomunitari.

2. Laresta de requisits especifics s'ha d’establir per
reglament.

Article 55.  Funcionament dels certamens.

1. Només s’admet I'entrada i la sortida d’animals
degudament identificats i documentats, i sempre després
de ser inspeccionats pel veterinari oficial, habilitat o auto-
ritzat a aquest efecte pels dorgans competents de la comu-
nitat autbnoma.

2. S’han de reflectir en un registre, com a minim,
les dades de les explotacions d'origen i de destinacio,
el nombre d'animals i I'espécie, la identificacid individual
en els casos en qué sigui obligatoria i les dates d'entrada

i sortida, i també les dades de les certificacions sanitaries
que els acompanyin. El registre és responsabilitat de la
direccid del certamen, i ha d’estar a disposicié de l'au-
toritat competent.

3. Els animals que participin en el mateix certamen
dins del mateix periode de temps han de procedir d’ex-
plotacions amb el mateix estatut sanitari.

Article 56. Requisits dels centres de concentracio.

1. Han d'estar sotmesos a especials exigencies
quant a infraestructura, ubicacié i control sanitari, espe-
cialment pel que fa a la situacié sanitaria de les explo-
tacions d’'origen de cada partida d’animals que ingressin
en aquestes installacions, i, si s'escau, es pot establir
la necessitat que tots els animals procedeixin d’explo-
tacions amb una determinada qualificacié sanitaria.

2. En elllibre d’explotacioé han de quedar reflectides
totes les entrades i sortides d’animals, i se n'ha de detallar
minuciosament l'origen o la destinacid, segons escaigui,
i també la identificacié animal en els casos en queé sigui
obligatoria. Han de guardar els justificants dels certificats
sanitaris oficials i els justificants de desinfeccid de vehi-
cles de totes les partides d'animals rebudes i expedides.
Mensualment han de comunicar a I'0rgan competent
de la seva comunitat autbnoma el moviment d'animals
que realitzin.

3. Han d’estar assistits per un veterinari oficial o,
si s'escau, habilitat o autoritzat a aquest efecte per I'or-
gan competent de la comunitat autbnoma, encarregat
de vigilar el compliment de la normativa vigent per a
aquests centres.

4. En els certificats sanitaris de sortida hi ha de figu-
rar clarament el pas pel centre de concentracio.

5. Els organs competents de les comunitats auto-
nomes han d'autoritzar i registrar, quan escaigui, els cen-
tres de concentracid d’animals que s'ubiquin en el seu
territori.

Seccid 3a  ESCORXADORS

Article b7. Requisits.

1. Es obligatoria la preséncia, com a minim, d'un
veterinari oficial o autoritzat o, si s‘escau, autoritzat o
habilitat, responsable de l'aplicacié de la normativa
vigent en materia de sanitat animal i de benestar animal
i, en especial, dels aspectes seglients:

a) Realitzacio, a I'arribada dels animals, d'una revisio
de la identificacid i una inspeccid sanitaria «in vivo», i
també la comprovacioé que els acompanya la documen-
tacio sanitaria preceptiva; quan escaigui, s’han de pren-
dre les mostres adequades per a les analisis que siguin
necessaries.

b) Després del sacrifici i de la inspeccié «post mor-
tem» segons el procediment reglamentari s’han de pren-
dre, quan escaigui, les mostres adequades per a les ana-
lisis que siguin necessaries.

c¢) Comunicacidé de sospita de malalties en els ani-
mals, o de possibles incompliments de la normativa
vigent en materia de sanitat i benestar animal, a 'au-
toritat competent de la comunitat autonoma on radiqui
I'escorxador.

2. El veterinari oficial, o I'autoritzat o habilitat a I'es-
corxador, a requeriment de les autoritats competents,
ha de participar en la presa de mostres, sempre que
es consideri necessari, en els programes nacionals de
prevencio, control, lluita i eradicacio de les malalties dels
animals, i també en els programes nacionals de recerca
de residus en animals i carns fresques, i, en general,
en totes les circumstancies que siguin necessaries.
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3. Els escorxadors han de disposar, dins les seves
installacions, d'un centre de neteja i desinfeccid.

4. El Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié ha
d’establir les bases per a la integracié efectiva dels
escorxadors dins el sistema d’alerta sanitaria veterinaria.

Seccio 4a  SALES DE TRACTAMENT | OBRADORS DE CAGA

Article 58. Sales de tractament i obradors de caca.

~ Les sales de tractament, obradors i centres de recep-
cio de les especies cinegetiques estan obligats a complir
els mateixos requisits als quals es refereix |'article 57.

CAPITOLV
Mapes epizootiologics

Article 59. Mapes epizootiologics.

L'’Administracié General de I'Estat ha de fer mapes
epizootiologics en I'ambit nacional, en collaboracié amb
les comunitats autonomes, a partir de la informacié dis-
ponible, derivada de les xarxes de vigilancia epidemio-
logica, del sistema d’alerta sanitaria veterinaria, inclosos
els resums de les incidencies de patologia infecciosa
trobades en els escorxadors, o la subministrada per ens
nacionals o internacionals.

TiTOL IV

Productes zoosanitaris i per a I'alimentacié animal

CAPITOL |

Medicaments veterinaris

Article 60. Autoritzacio de productes biologics.

Per a l'autoritzacié de comercialitzacioé i registre de
medicaments d'Us veterinari d’origen biologic, obtinguts
a partir d’agents microbians responsables de les malal-
ties infeccioses dels animals, i també per a la seva auto-
ritzaci6 com a producte en fase de recerca clinica fora
de I'ambit d'experimentacié o de laboratori, té caracter
vinculant I'informe que, per raons de sanitat animal, eme-
ti el representant del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Ali-
mentaciéo al Comite d’Avaluacié de Medicaments d'Us
Veterinari.

Article 61. Limitacions.

Ningu pot posseir o tenir sota el seu control productes
biologics de malalties dels animals objecte de programes
nacionals de prevencio, control, lluita i eradicacié de
malalties dels animals, o substancies que es puguin
emprar com a tals, llevat que tingui una autoritzacié
expressa expedida pels organs competents de les comu-
nitats autdnomes, estigui emparat per la normativa apli-
cable o es tracti de laboratoris nacionals de referéncia,
de laboratoris oficials de les comunitats autbnomes o
de I’Administracié General de I'Estat.

Article 62. Dispensacio i distribucié de medicaments
d’us veterinari.

La presencia i I'actuacié professional del farmaceutic
responsable del servei o els serveis farmaceéutics, de les
entitats o agrupacions ramaderes i dels establiments
comercials detallistes, degudament autoritzats per a la
dispensacié de medicaments veterinaris, ha de garantir

el compliment de les funcions i responsabilitats corres-
ponents que estableix la normativa basica en mateéria
de medicaments veterinaris. Un farmaceéutic pot ser res-
ponsable de més d'un d’aquests serveis sempre que que-
di assegurat el degut compliment de les funcions i res-
ponsabilitats esmentades.

Article 63. Contrastacio prévia.

Els lots de productes bioldogics de les malalties de
declaracié obligatoria han de ser contrastats, previament
a la seva distribucid, dispensacioé o subministrament, pel
laboratori nacional o, si s’escau, europeu de referencia
de la malaltia de qué es tracti.

Article 64. Informacio.

El representant del Ministeri d’Agricultura, Pesca i Ali-
mentacio al Comité de Seguretat de Medicaments d'Us
Veterinari, de I'’Agencia Espanyola del Medicament, ha
de subministrar al Comité Nacional del sistema d’alerta
sanitaria veterinaria tota la informacid, relativa a la far-
macovigilancia veterinaria, que sigui necessaria per al
compliment de les seves funcions.

CAPITOL Il
Altres productes zoosanitaris

Article 65. Autoritzacio de productes zoosanitaris.

1. Cap producte zoosanitari diferent dels medica-
ments veterinaris pot ser posat al mercat sense l'au-
toritzacio previa expedida pel Ministeri d’Agricultura, Pes-
ca i Alimentacid, en la forma i les condicions establerts
per reglament.

2. En els casos en que sigui necessari, s’ha de pro-
cedir, aixi mateix, a l'autoritzacié previa de I'entitat ela-
boradora dels productes zoosanitaris esmentats, pel
Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

3. El termini maxim per resoldre la sollicitud i noti-
ficar la resolucio a lI'interessat és d’'un any.

4. El que disposa aquest article no és aplicable als
biocides d'Us ramader, que es regeixen per la seva nor-
mativa especifica.

Article 66. Reactius biologics de diagnostic.

1. Els reactius biologics utilitzats per al diagnostic
de les malalties de declaracié obligatoria han de ser con-
trastats, previament a l'autoritzacio, pel laboratori nacio-
nal de referencia que oficialment designi a aquest efecte
el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacio.

2. Aixi mateix, en situacions de crisi sanitaria, es
pot fer extensiva la contrastacié previa als reactius bio-
ldgics utilitzats per al diagnostic de la resta de malalties,
en les condicions que s’estableixin per reglament.

3. Els lots de productes biologics utilitzats per al
diagnostic de les malalties de la llista A del Codi Zoo-
sanitari Internacional de I'Oficina Internacional d’Epizoo-
ties, i de les sotmeses a programes nacionals de pre-
vencid, control, lluita i eradicacié de malalties dels ani-
mals, han d’estar contrastats, préviament a la seva dis-
tribucié o subministrament, pel laboratori nacional o, si
s'escau, europeu de referéncia de la malaltia de que
es tracti.

Article 67. Validesa i cancellacio de les autoritzacions.

1. Llevat que per raons d’ordre sanitari, zootécnic
o tecnologic justificades, s'estableixin periodes més curts
o experimentals, I'autoritzacié d’'un producte zoosanitari
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dels que preveu en aquest capitol, o I'autoritzacié d'una
entitat elaboradora, i el seu registre corresponent, té un
periode de validesa de cinc anys, al cap dels quals s’ha
de procedir a la seva cancellacioé; llevat que, previament,
sigui sollicitada la renovacio, cas en que, i si les con-
dicions sota les quals va ser autoritzat han sofert modi-
ficacié, s'ha d'exigir a les entitats interessades la infor-
macié addicional que es consideri necessaria. En aquest
ultim cas, el procediment a partir d’aquest acte és similar
a l'establert per a la sollicitud d’'una nova autoritzacio.

2. El que disposa aquest article no és aplicable als
biocides d'Us ramader, que es regeixen per la seva nor-
mativa especifica.

Article 68. Autoritzacions excepcionals.

1. En els casos d'aparicié d’'una malaltia exotica, o
quan raons urgents de sanitat animal ho facin necessari,
i si no hi ha cap producte zoosanitari adequat d’entre
els que preveu en aquest capitol, especialment reactius
de diagnostic de la malaltia de que es tracti, o fins i
tot en cas que n’hi hagi, si hi ha risc de desproveiment,
el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié pot auto-
ritzar la comercialitzacié de productes zoosanitaris ade-
quats, per a una utilitzacié controlada i limitada per un
periode no superior a un any, de conformitat, si s'escau,
amb la normativa comunitaria.

2. El que disposa aquest article no és aplicable als
biocides d'Us ramader, que es regeixen per la seva nor-
mativa especifica.

Article 69. Modificacié de les autoritzacions i clausula
de salvaguarda.

1. Les autoritzacions previstes en aquest capitol
poden ser modificades, suspeses o revocades pel Minis-
teri d’Agricultura, Pesca i Alimentacié a sollicitud del
titular o d’ofici, quan raons de caracter ramader o sanitari
ho facin necessari.

2. lgualment, quan hi hagiraons valides, veterinaries
o cientifiques, per considerar que un producte zoosanitari
autoritzat o que s'hagi d’autoritzar, especialment en el
cas dels reactius de diagnostic, constitueixi o pugui cons-
tituir un risc inacceptable per a la sanitat animal, el medi
ambient, o la correcta execucioé dels programes nacionals
de prevencid, control, lluita i eradicacio de les malalties
dels animals, el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimen-
tacio pot restringir, suspendre o prohibir provisionalment,
com a mesura cautelar, I'is o la comercialitzacié del
producte.

3. El que disposa aquest article no és aplicable als
biocides d'Us ramader, que es regeixen per la seva nor-
mativa especifica.

Article 70.

Ningu pot posseir o tenir sota el seu control reactius
de diagnostic de malalties dels animals objecte de pro-
grames nacionals de prevencid, control, lluita i eradicacié
de malalties dels animals, o substancies que es puguin
emprar com a tals, llevat que tingui una autoritzacié
expressa expedida pels organs competents de les comu-
nitats autonomes, estigui emparat en la normativa apli-
cable o es tracti de laboratoris nacionals de referéncia
o de laboratoris oficials de les comunitats autonomes
o de 'Administracié General de I'Estat.

Limitacions.

Article 71. Distribucid i subministrament dels produc-
tes.zoosanitaris diferents dels medicaments veteri-
naris.

1. Els mitjans i els canals de distribucié dels pro-
ductes zoosanitaris que preveu aquest capitol sén els
establerts per reglament.

2. L'Administracio General de I'Estat i les comunitats
autonomes poden adquirir directament del fabricant, ela-
borador o importador, o de qualsevol centre de distri-
bucié autoritzat, els reactius de diagnostic i altres pro-
ductes zoosanitaris que siguin necessaris.

CAPITOL Ill

Productes per a I'alimentacié animal

Article 72. Autoritzaciéo administrativa.

1. Els productes per a l'alimentacié animal no es
poden posar al mercat sense una autoritzacid previa,
en els termes que preveu la normativa aplicable. Sense
perjudici d'aix0, i sempre que es consideri aconsellable
per raons derivades de la proteccié de la salut publica,
la sanitat animal o I'interés public, els productes abans
esmentats no poden ser posats al mercat sense |'au-
toritzacid previa expedida per l'autoritat competent de
la comunitat autbonoma o, si s'escau, sense la comu-
nicacié prévia a aquesta autoritat, en la forma i les con-
dicions establerts per reglament.

2. Aixi mateix, els establiments o els intermediaris
que es dediquin a I'elaboracié, la fabricacid, la importacio,
I'exportacid, la distribucid, el transport o la comercia-
litzacié dels productes per a I'alimentacio animal, a quée
es refereix I'apartat anterior, han de ser objecte d'una
autoritzacio, previa a I'exercici de I'activitat, en els termes
que preveu la normativa aplicable. Sense perjudici d’aixo,
i sempre que es consideri aconsellable per raons deri-
vades de la proteccié de la salut publica, la sanitat animal
o l'interés public, I'exercici de les activitats abans esmen-
tades requereix |'autoritzacié prévia o, si s'escau, la ins-
cripcié previa als registres corresponents, per part de
I'autoritat competent de la comunitat autbnoma, en la
forma i les condicions establertes per reglament.

Article 73. Limitacions.

La tinenca o I'Us, en les explotacions d'animals, de
productes per a l'alimentacié animal, en els casos que
especificament s’estableixin en consideracié al seu risc
potencial per a la sanitat animal o la salut publica, reque-
reix l'autoritzacid prévia o, si s'escau, la inscripcié als
registres corresponents, per part de l'autoritat competent
de la comunitat autonoma, en la forma i les condicions
establerts per reglament.

Article 74. Clausula de salvaguarda.

1. Les autoritzacions administratives establertes en
els articles anteriors poden ser revocades, suspeses o
modificades, quan sigui necessari per a la deguda pro-
teccié de la salut publica, la sanitat animal o l'interes
public.

2. En situacions de greu risc sanitari, 0 sempre que
es faci aconsellable per raons derivades de la proteccid
de la salut publica, la sanitat animal o l'interes public,
la necessitat d'autoritzacié administrativa prévia es pot
fer extensiva tant per a la posada al mercat dels pro-
ductes per a l'alimentacié animal en els quals la nor-
mativa aplicable exigeixi Unicament la comunicacié pre-
via a l'autoritat competent de la comunitat autonoma,
com per al'exercici de I'activitat de fabricaci, elaboracio,
importacio, exportacio, distribucio, transport o comer-
cialitzacié d'aquests productes, en els quals la normativa
aplicable exigeixi Unicament la inscripcid prévia als regis-
tres corresponents.
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TiTOLV

Inspeccions, infraccions i sancions

CAPITOL |

Inspeccions

Article 75. Competencies.

1. Correspon a les diferents administracions publi-
ques, en I'ambit de les seves competéncies respectives,
la realitzaci6 de les inspeccions i els controls necessaris
per assegurar el compliment del que preveuen aquesta
Llei i les disposicions de les comunitats autdnomes apli-
cables en la matéria.

2. En particular, correspon a I’Administracié General
de I'Estat la realitzacio de les inspeccions i els controls
seguents:

a) En matéria d'importacié i exportaciéo d'animals,
productes d'origen animal, productes zoosanitaris i1 pro-
ductes per a lI'alimentacié animal.

b) Els necessaris per a l'autoritzacio d’entitats ela-
boradores de productes zoosanitaris.

Article 76. Controls.

1. Els organs competents de les administracions
publiques han d’establir els controls oficials necessaris
per garantir el compliment del que disposa aquesta Llei.
Aquests controls poden ser sistematics o aleatoris en
qualsevol moment o lloc on circulin o hi hagi animals
o productes d’origen animal.

2. Els controls en la fabricacié, elaboracié, comer-
cialitzacid i utilitzacié dels productes per a I'alimentacié
animal i productes zoosanitaris han de prestar especial
atencié al compliment de les bones practiques de fabri-
cacio i al control dels nivells de residus i de substancies
prohibides, presents en els animals i productes d'origen
animal, i en els aliments preparats.

Article 77. Mesures cautelars.

1. Les autoritats competents i, si s'escau, els ins-
pectors acreditats poden adoptar, de forma motivada,
per raons d'urgéncia o necessitat, mesures provisionals
de caracter cautelar, si de les actuacions preliminars efec-
tuades en les actuacions d’inspeccio o control es dedueix
I'existéncia d'un risc immediat d'aparicid o propagacié
d'una malaltia epizootica, o l'existéncia d'un risc cert
i greu per a la salut publica o animal.

2. Les mesures cautelars poden ser qualssevol de
les relacionades a lI'apartat 1 de I'article 8, la confiscacid
de documents sanitaris presumptament falsos o incorrec-
tes, o dels documents que es considerin necessaris per
evitar la difusié de la malaltia o identificar-ne la pro-
cedencia, i també la suspensio temporal de les activitats,
installacions, locals o mitjans de transport que no dis-
posin de les autoritzacions o els registres preceptius.

3. Quanles mesures cautelars siguin adoptades pels
inspectors, han de ser notificades immediatament a |'0r-
gan competent per a la iniciacié del procediment san-
cionador, que, mitjancant resolucié motivada, ha de pro-
cedir en el termini més breu possible, que, en tot cas,
no pot excedir els 15 dies, a ratificar-les, modificar-les
o aixecar-les i, si s'escau, complementar-les, i establir
les altres mesures de garantia i precaucié que consideri
adequades. Quan sigui necessari, per raons d'urgencia
o de necessitat, els inspectors han d’adoptar les mesures
cautelars de forma verbal; n'han de reflectir I'acord i
la motivacidé per escrit amb la maxima brevetat i, en
tot cas, en un termini no superior a tres dies, i I'han

de traslladar als interessats i a I'0rgan competent per
a la iniciacié del procediment sancionador, als efectes
que preveu aquest apartat.

4. Aquestes mesures s’han d'ajustar sempre a la
intensitat, la proporcionalitat i les necessitats técniques
dels objectius que es volen garantir en cada cas concret,
i la durada no ha de superar la de la situacié de risc
que les van motivar.

5. L'autoritat sanitaria competent, davant la confir-
macio de I'existéncia d'un risc sanitari per a la salut publi-
ca o la sanitat animal, ha de donar a conéixer amb carac-
ter immediat, pels mitjans necessaris, la relacié d’ali-
ments per a animals, animals o productes derivats afec-
tats, posats en el mercat. La comunicacié ha de contenir
la indicacio detallada d'aquells i de les caracteristiques
necessaries que en permetin la identificacio, els riscos
que comporten i les mesures que s'’hagin d'adoptar a
fi d’evitar-ne la propagacio.

Article 78. Personal inspector.

1. El personal funcionari al servei de les adminis-
tracions publiques, en I'exercici de les funcions inspec-
tores que recull aquesta Llei, té el caracter d’agent de
I'autoritat, i pot demanar a les autoritats competents i,
en general, als qui exerceixin funcions publiques, incloses
les Forces i els Cossos de Seguretat de I'Estat o cossos
policials autondmics i locals, el concurs, el suport i la
proteccid que li siguin necessaris. Els centres directius
corresponents han de proporcionar al personal inspector
els mitjans d’identificacié que I'acreditin degudament per
a I'acompliment de les seves actuacions.

2. En situacions de greu risc sanitari, les autoritats
competents poden habilitar, temporalment, per a la rea-
litzacié de funcions inspectores, personal al seu servei
que no tingui la condicié de funcionari i que estigui en
possessiod de la titulacié academica exigible en cada cas.

L'habilitacio, temporal i no definitiva, els confereix el
caracter d’agents de l'autoritat, i finalitza en desapareixer
la situacio de greu risc sanitari. En cap cas, I'acompliment
de les esmentades funcions déna dret a I'adquisicié del
caracter de funcionari de carrera.

Article 79. Actuacions inspectores.

1. Els funcionaris que exerceixin les funcions d’ins-
peccio estan autoritzats a:

a) Accedir lliurement, sense notificacié previa, a
qualsevol establiment, installacié, vehicle o mitja de
transport, o lloc en general, amb la finalitat de comprovar
el grau de compliment del que preveu aquesta Llei, i
sempre han de respectar les normes basiques d’higiene
i profilaxi d’acord amb la situacid. En efectuar una visita
d’'inspeccid, han d’acreditar la condicié a I'empresari, el
seu representant o persona que esta present en el lloc.
Si la inspeccio es practica al domicili de la persona fisica
afectada, han d’obtenir el seu consentiment exprés o,
si no, lI'autoritzacio judicial preceptiva previa.

b) Procedir a practicar qualsevol diligéncia d'inves-
tigacié, examen o prova que considerin necessaria per
comprovar l|'estat sanitari i el grau de compliment de
les disposicions sanitaries aplicables.

c) Exigir la compareixenca del titular o responsable
de I'empresa o installacié, o del personal d’aquesta, al
lloc en el qual s’estiguin duent a terme les actuacions
inspectores, i poden requerir-los informacié sobre qual-
sevol tema que presumiblement tingui transcendéncia
sanitaria, i també la coldlaboracio activa que la inspeccid
requereixi.

d) Prendre mostres dels animals o de qualssevol
materials sospitosos, d'acord amb el procediment esta-
blert per reglament, a fi de procedir a efectuar o proposar
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les proves, els examens clinics o de laboratori i les con-
trastacions que es considerin pertinents.

e) Examinar la identificacid dels animals, la docu-
mentacio, els llibres de registre, els arxius, inclosos els
mantinguts en suports magnétics i programes informa-
tics, corresponents a lI'explotacié o al transport inspec-
cionats, i amb transcendéncia en la verificacié del com-
pliment de la normativa sanitaria.

f) Adoptar les mesures cautelars que preveu lar-
ticle 77.

g) Confiscar i, si s'escau, ordenar el sacrifici, en el
cas dels animals sospitosos que no compleixin amb la
normativa sanitaria o d’'identificacié vigent.

2. L’actuacid inspectora es pot portar a terme a qual-
sevol lloc on hi hagi indicis o possibilitats d'obtencid
de les proves necessaries per a la investigacié de la
incidencia sanitaria detectada, i també del compliment
de les condicions que preveu aquesta Llei.

Article 80. Acta d’inspeccio.

1. L’inspector ha d’aixecar una acta on hi han de
constar les dades relatives a I'empresa o explotacio ins-
peccionada i a la persona davant la qual es fa la ins-
peccio, les mesures que hagin ordenat i tots els fets
rellevants d’aquesta, especialment els que puguin tenir
incidéncia en un procediment sancionador eventual.

2. Els fets recollits en lI'acta en qué s'observin els
requisits legals pertinents tenen valor probatori, sense
perjudici de les proves que en defensa dels drets o inte-
ressos respectius puguin assenyalar o aportar els
mateixos administrats.

3. L’acta s’ha de remetre a I'drgan competent per
iniciar les actuacions, les diligéncies o els procediments
oportuns, inclos, si s'escau, el procediment sancionador.

Article 81. Obligacions de la inspeccid.
1. Les persones fisiques o juridiques a les quals es
practiqui una inspeccié estan obligades a:

a) Subministrar tota mena d’informacié sobre ins-
tallacions, productes, animals, serveis i, en general, sobre
els aspectes que se li sollicitin, i han de permetre la
comprovacioé dels inspectors.

b) Facilitar que s’obtingui una copia o reproduccio
de la informacid.

c) Permetre que es practiqui la prova oportuna, o
la presa de mostres gratuita dels animals, productes,
substancies o mercaderies, en les quantitats que siguin
estrictament necessaries.

d) 1, en general, a consentir i collaborar en la rea-
litzacio de la inspeccio.

2. Els inspectors estan obligats a guardar el secret
degut i la confidencialitat de totes les dades o els fets
de qualsevol naturalesa que hagin conegut en |'exercici
de la tasca inspectora.

CAPITOL Il

Infraccions

Article 82. Qualificacio d’infraccions.

Les infraccions que conté aquest capitol es classi-
fiqguen en lleus, greus i molt greus, en la forma que s'ex-
pressa en els articles seglients, atenent els criteris de
risc per a la salut publica, la sanitat animal o el medi
ambient, grau d’intencionalitat, gravetat del possible
dany i dificultats per a la vigilancia i el control.

Article 83. Infraccions lleus.

Sén infraccions lleus:

1. La tinenca de menys del 10 per cent d’animals,
quan la identificacié sigui obligatoria, en relacié amb
els animals que es tinguin o, en el cas d'animals de
produccid, en relacié amb els pertanyents a |I'explotacio,
la identificacié de la qual no tingui algun dels elements
que preveu la normativa especifica.

2. La falta de comunicacié a l'autoritat competent
de naixements, entrades o sortides dels animals de pro-
duccié d'una explotacid o, en general, de les dades i
la informacid d’interés en materia de sanitat animal, quan
la comunicacid estigui exigida per la normativa aplicable,
o el retard en la comunicacié de les dades, quan sigui
el doble o més del termini que preveu la normativa
especifica.

3. La comunicacié de la sospita d'aparicid d'una
malaltia animal, o la comunicacié d'una malaltia animal,
quan es faci en ambdds casos fora del termini establert
en la normativa vigent, i no estigui qualificat d’infraccio
greu o molt greu.

4. Les deficiencies en els llibres de registres o els
documents que obliguin a portar les disposicions vigents,
d’interés en materia de sanitat animal, sempre que l'in-
compliment no estigui tipificat com a falta greu o molt
greu.

b. L'oposiciéila falta de collaboracié amb I'actuacio
inspectora i de control de les administracions publiques,
quan no impedeixi o dificulti greument la seva realitzacio.

6. L'etiquetatge insuficient o defectuds, d'acord
amb la normativa aplicable, dels pinsos, premescles,
additius, materies primeres, substancies i productes
emprats en l'alimentacié animal, que no es pugui qua-
lificar d'infraccié greu o molt greu.

7. L'elaboracié, fabricacid, importacié, exportacio,
distribucio, comercialitzaciod, transport, o recomanacié o
prescripcio d'Us de pinsos, premescles, additius, materies
primeres, substancies i productes emprats en l'alimen-
tacié animal, en condicions no permeses per la normativa
vigent, o I'Us dels quals hagi estat expressament prohibit
o restringit, sempre que no es pugui qualificar de falta
greu o molt greu.

8. L'Us o la tinenca en l'explotacié, o en locals
annexos, de pinsos, premescles, additius, matéries pri-
meres, substancies i productes emprats en I'alimentacié
animal, I'is dels quals hagi estat expressament prohibit
o restringit, en condicions no permeses per la normativa
vigent, que no es pugui qualificar d'infraccié greu o molt
greu.

9. La introduccié al territori nacional, o sortida d'a-
quest, sense finalitats comercials, d’animals, productes
d’origen animal, productes per a l'alimentacié animal o
productes zoosanitaris diferents dels medicaments vete-
rinaris, quan estigui prohibit o limitat per raons de sanitat
animal, o incomplint els requisits per a la seva intro-
duccid, inclos el control veterinari en frontera en els
casos en qué sigui necessari, sempre que la prohibicio
o la limitacié sigui conjuntural s’hagi procedit a la seva
oportuna publicitat.

10. L'exercici d'activitats de fabricacid, produccio,
comercialitzacié, recerca, transformacié, moviment,
transport i, si s'escau, destruccié d'animals, productes
d’origen animal o productes zoosanitaris diferents dels
medicaments veterinaris, subjectes al requisit d'autorit-
zacioé previa, sense haver sollicitat en termini la seva
renovacid, o sense complir els requisits merament for-
mals, o en condicions diferents de les que preveu la
normativa vigent, sempre que aix0 no estigui tipificat
com a falta greu o molt greu.

11. Lafalta d'identificacié dels animals transportats,
en els casos en qué la identificacid sigui obligatoria, fins
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un 10 per cent de la partida, o la no correspondeéncia
del nombre dels animals transportats amb el que asse-
nyala la documentacié sanitaria de trasllat.

12. No emplenar adequadament la documentacié
sanitaria exigida per al moviment i el transport d’animals,
quan no estigui tipificat com a falta greu o molt greu.

13. L'incompliment pels técnics de la cura sanitaria
dels animals o, en el cas de productes zoosanitaris dife-
rents dels medicaments veterinaris, per les persones res-
ponsables de controlar-los i, fins i tot, d’elaborar-los, de
les obligacions sanitaries que els imposi la normativa
aplicable, sempre que no es pugui qualificar de falta
greu o molt greu.

14. Les simples irregularitats en I'observacié de les
normes establertes en aquesta Llei sense transcendéncia
directa sobre la salut publica o la sanitat animal, que
no estiguin incloses com a infraccions greus o molt greus.

Article 84. Infraccions greus.

Sén infraccions greus:

1. La tinenca en una explotacié d’animals de pro-
duccio la identificacié de la qual sigui obligatoria d’acord
amb la normativa aplicable, i no pugui ser establerta
mitjancant cap dels elements d’'identificacid que preveu
la normativa especifica d’identificacié, o la tinenca de
més d'un 10 per cent d’animals, en relacié amb els ani-
mals que es tinguin o, en el cas d’animals de produccio,
en relacié amb els que pertanyen a |'explotacid, quan
la identificacié sigui obligatoria d’acord amb la normativa
aplicable i li manqui algun dels elements que preveu
la normativa especifica esmentada.

2. L’inici de l'activitat en una explotacié d’animals
de nova instalacié, o I'ampliacié d'una explotacié exis-
tent, sense comptar amb l'autoritzacié administrativa pre-
via o sense la inscripci6 al registre corresponent.

3. La falta de comunicacié de la mort de I'animal
de produccié, quan la comunicacié estigui exigida per
la normativa aplicable.

4. La falta de notificacido pels escorxadors de les
entrades i els sacrificis d’animals procedents de zones
afectades per una epizootia o zoonosi, i també, si s'escau,
per part del veterinari de I'escorxador.

5. L'ocultacié, la falta de comunicacié, o la seva
comunicacié passant del doble del termini establert, de
malalties dels animals que siguin de declaracié o noti-
ficacidé obligatoria, sempre que no tinguin el caracter
d’especial virulencia, extrema gravetat i rapida difusio,
ni es tracti de zoonosis.

6. La declaracié de dades falses sobre els animals
de produccidé que es tinguin, en les comunicacions a
I'autoritat competent que preveu la normativa especifica.

7. La falta de llibres de registres que siguin pre-
ceptius, o la seva extensid sense emplenar les dades
que siguin essencials per comprovar el compliment de
les normes en matéria de sanitat animal, i que no estigui
tipificada com a falta lleu.

8. L'oposicid, I'obstruccié o la falta de colaboracio
a l'actuacio inspectora i de control de les administracions
publigues, quan impedeixi o dificulti greument la seva
realitzacio, i també el subministrament als inspectors,
expressament, d'informacidé inexacta.

9. L'etiquetatge insuficient o defectuds, d'acord
amb la normativa aplicable, dels pinsos, premescles,
additius, matéries primeres, substancies i productes
emprats en l'alimentacié animal, quan l'incompliment
comporti un risc per a la sanitat animal.

10. L'elaboracié, fabricacidé, importacid, exportacio,
distribucio, comercialitzacio, transport i recomanacioé o
prescripcié d'Us de pinsos, premescles, additius, materies
primeres, substancies i productes emprats en |'alimen-
tacid animal, o productes zoosanitaris diferents dels

medicaments veterinaris, en condicions no permeses per
la normativa vigent, o I'Us dels quals hagi estat expres-
sament prohibit o restringit, quan I'incompliment com-
porti un risc per a la sanitat animal.

11. L'Gs o la tinenca en l'explotacié o en locals
annexos de pinsos, premescles, additius, materies pri-
meres, substancies i productes emprats en l'alimentacid
animal o productes zoosanitaris diferents dels medica-
ments veterinaris, en condicions no permeses per la nor-
mativa vigent, o I'is dels quals hagi estat expressament
prohibit o restringit, quan l'incompliment comporti un
risc per a la sanitat animal.

12. La introduccid al territori nacional o la sortida
d’aquest, amb finalitats comercials, d’animals, productes
d’origen animal, productes per a l'alimentacié animal o
productes zoosanitaris diferents dels medicaments vete-
rinaris, sense autoritzacid, quan aquesta sigui necessaria
i preceptiva, o incomplint els requisits per a la seva intro-
duccid, inclds el control veterinari en frontera en els
casos en gué sigui necessari, sempre que no es pugui
considerar falta molt greu.

13. La introduccié al territori nacional d’animals,
productes d’origen animal o productes zoosanitaris dife-
rents dels medicaments veterinaris, fent Us de certificacié
o documentacio sanitaria falsa, sempre que no es pugui
considerar falta molt greu.

14. La venda o posada en circulacié, amb una des-
tinaci6 diferent del consum huma, d’animals sospitosos
o malalts diagnosticats de tenir una malaltia que sigui
de declaracié o notificacié obligatoria, o dels seus pro-
ductes, derivats o subproductes, quan n’estigui establer-
ta la prohibicié expressa, sempre que no estigui tipificat
com a falta molt greu.

15. Lincompliment o la transgressié de les mesures
cautelars adoptades per I'’Administracio per a situacions
especifiques, per tal d'evitar la difusi6 de malalties o
substancies nocives, o de les mesures sanitaries adop-
tades per I'’Administracié per a la prevenci®, lluita, control
o eradicacié de malalties o substancies nocives, o la
resisténcia a la seva execucid, quan no estigui tipificat
com a falta molt greu.

16. El subministrament als animals, o I'addici¢é als
seus productes, de substancies a fi de corregir defectes,
mitjancant processos no autoritzats, o per amagar una
malaltia o alteracié en animals, o per emmascarar els
resultats dels métodes de diagnostic o deteccid de resi-
dus.

17. L'omissié de les analisis, proves i tests de detec-
ci6 de les malalties a les quals s’han de sotmetre els
animals que no es destinin al consum huma, i també
la no realitzacio als laboratoris designats per I'0rgan com-
petent de la comunitat autonoma, o I'omissié dels con-
trols serologics establerts per la normativa d’aplicacié
en cada cas, o la seva realitzacié incomplint els terminis,
requisits i obligacions imposats per la normativa vigent.

18. L'extraccid dels materials especificats de risc
en relacié amb les encefalopaties espongiformes trans-
missibles dels animals, per subjectes no autoritzats o
en centres no permesos per la normativa vigent, o l'in-
compliment de les obligacions previstes en la normativa
vigent sobre tractament dels materials esmentats espe-
cificats de risc previ a la seva destruccio.

19. L'extraccido dels materials especificats de risc
en relacié amb les encefalopaties espongiformes trans-
missibles dels animals, incomplint les condicions tec-
nicosanitaries exigides o no respectant les autoritzacions
administratives corresponents.

20. L'abandonament d’animals, dels cadavers o de
productes o matéries primeres que comportin un risc
sanitari per a la sanitat animal, per a la salut publica
o contaminin el medi ambient, o la seva tramesa a destins
que no estiguin autoritzats, sempre que no estigui tipi-
ficat com a falta molt greu.
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21. Lafalta de desinfeccid, desinsectacié i les mesu-
res sanitaries que s'estableixin per reglament, per a
explotacions i mitjans de transport d’animals.

22. La utilitzacié de documentacié sanitaria defec-
tuosa per al moviment i el transport d’animals, o la falta
d’identificacié dels animals transportats, en els casos en
que la identificacié sigui obligatoria, en un nombre supe-
rior al 10 per cent de la partida.

23. L'abseéencia de la documentacié sanitaria exigida
per al moviment i transport d’animals, o la no corres-
pondéncia d'aquesta amb l'origen, la destinacié, el tipus
d’animals o I'ambit territorial d’aplicacié, quan no estigui
tipificat com a falta lleu.

24. L'emplenament, pels veterinaris oficials, auto-
ritzats o habilitats per fer-ho, dels documents oficials
per al transport d'animals que se sospiti que estaven
afectats per una malaltia de declaracié o notificacié obli-
gatoria, o d'animals afectats per una malaltia d’aquesta
classe, o estiguin localitzats en zones sotmeses a res-
triccions de moviments d'animals, sempre que no estigui
qualificat de falta molt greu.

25. L’incompliment pels técnics de la cura sanitaria
dels animals o, en el cas de productes zoosanitaris dife-
rents dels medicaments veterinaris, per les persones res-
ponsables de controlar-los i, fins i tot, d’elaborar-los, de
les obligacions sanitaries que els imposi la normativa
aplicable, quan comporti un risc per a la sanitat animal.

26. La reincidencia en la mateixa infraccid lleu I'tl-
tim any. El termini comenca a comptar des de I'endema
del dia en qué adquireixi fermesa la resolucio.

27. El sacrifici d’animals sospitosos o afectats per
malalties infectocontagioses o parasitaries sense l'auto-
ritzacié corresponent.

Article 85. Infraccions molt greus.

Sén infraccions molt greus:

1. Les infraccions greus que preveuen els apartats
1, 3, 5, 6 i 25 de l'article anterior, que puguin produir
un risc per a la salut de les persones.

2. L'ocultacié o la falta de comunicacié de casos
de malalties dels animals que siguin de declaracié obli-
gatoria, quan es tracti de zoonosi, o de malalties que
es presentin amb caracter epizootic, sempre que tinguin
una especial virulencia, extrema gravetat i rapida difusio.

3. La fabricacié no autoritzada, la falsificacié, mani-
pulacié o utilitzacié fraudulenta de les marques iden-
tificatives dels animals o dels documents d’identificacio
que els emparen, o dels llibres de registre de les explo-
tacions, que estableix la normativa especifica que en
regula la identificacid i el registre.

4. Subministrar documentacio6 falsa, expressament,
als inspectors de I’Administracio.

5. Les infraccions greus previstes als apartats 9, 10
i 11 de l'article anterior, quan I'incompliment comporti
un risc per a la salut publica.

6. Les infraccions greus previstes als apartats 12
i 13 de l'article anterior, quan suposin un risc per a la
salut humana, la sanitat animal o el medi ambient.

7. La destinacié per a consum huma d'animals o
productes d'origen animal, quan n’estigui establerta la
prohibicié expressa.

8. La venda, o simplement la posada en circulacio,
d’animals sospitosos o malalts diagnosticats de patir d'u-
na epizoodtia de les considerades a lI'apartat 14 d'aquest
article, de la qual pugui derivar la introduccié de la malal-
tia en altres explotacions o zones lliures d’aquesta, llevat
que se n‘autoritzi expressament el trasllat a una industria
de transformacid de cadavers.

9. La manipulacié, el trasllat o la disposicié en qual-
sevol forma dels animals, productes d’origen animal, pro-
ductes per a l'alimentacié animal o productes zoosani-

taris diferents dels medicaments veterinaris, cautelar-
ment intervinguts, o I'incompliment de les mesures d'in-
tervencio.

10. L'omissié de les analisis, proves i tests de detec-
ci6 de les malalties als quals s’hagin de sotmetre els
animals amb destinacié al consum huma, i també la no
realitzacid en els laboratoris designats per I'0rgan com-
petent de la comunitat autbnoma.

11. Lincompliment de l'obligacié d’extraccio, tenyi-
da o marcatge de tots els materials especificats de risc
en relacié amb les encefalopaties espongiformes trans-
missibles, pels que estiguin obligats al seu compliment
i autoritzats a la seva realitzacio.

12. L'abandonament d‘animals o dels cadavers,
diagnosticats préviament de patir una malaltia de les
considerades a l'apartat 15 d’aquest article.

13. La utilitzacié de documentacié sanitaria falsa
per al moviment i el transport d’animals.

14. Eltransport d’animals, malalts o sospitosos, que
puguin difondre malalties d’alt risc sanitari.

15. L'emplenament, pels veterinaris oficials, o pels
autoritzats o habilitats per fer-ho, dels documents oficials
per al transport d'animals procedents d'una explotacié
o installacié on s’hagi diagnosticat una malaltia de decla-
racio o notificacié obligatoria i que tinguin caracter epi-
zootic, sempre que tinguin una especial viruléncia, extre-
ma gravetat i rapida difusio, i siguin capacos de causar
un dany evident a la sanitat animal o a la salut publica.

16. Realitzacié de diagnostic o analisis de malalties
sotmeses a programes nacionals d’eradicacid, per part
de laboratoris no reconeguts expressament per l'autoritat
competent en materia de sanitat animal.

Article 86. Responsabilitat per infraccions.

1. Esconsideren responsables de les infraccions tipi-
ficades en aquesta Llei les persones fisiques o juridiques
que les cometin, fins i tot a titol de simple negligéncia.
Quan el compliment de les obligacions que preveu aques-
ta Llei correspongui a diverses persones conjuntament,
o si la infraccié és imputable a diverses persones i no
és possible determinar el grau de participacié de cada
una d’elles, responen de manera solidaria de les infrac-
cions que, si s'escau, es cometin i de les sancions que
s'imposin. Sén responsables subsidiaris per I'incompli-
ment de les obligacions de vigilancia que estableix aques-
ta Llei, per prevenir la comissié d’infraccions adminis-
tratives per altres les persones fisiques i juridiques sobre
les quals es dictin aquestes obligacions.

2. En concret, es consideren responsables:

a) En el comerc d’animals o productes d'origen ani-
mal, els tractants o els comerciants, majoristes, distri-
buidors o compradors.

b) Quan es tracti d’animals, productes d’origen ani-
mal o materies primeres importats o per a exportacio,
I'importador o I'exportador.

c) En les infraccions en matéries primeres o pro-
ductes envasats, amb tancament integre, la persona fisi-
ca o juridica el nom o la raé social de la qual figuri
a l'etiqueta, llevat que es demostri la falsificacid o mala
conservacio pel tenidor, sempre que siguin conegudes,
o s’especifiquin en l'envas original, les condicions de
conservacio.

d) De les infraccions comeses en materies primeres
o productes a granel, el seu tenidor, excepte quan aquest
pugui identificar i provar la responsabilitat, de manera
certa, d'un tenidor anterior.

e) Enlesintegracions, es considera responsable:

1r L’integrat, de les infraccions comeses mentre els
animals estiguin a I'explotacio, en especial de I'aplicacio
incorrecta de la medicacié i dels incompliments en mate-
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ria d'entrada a I'explotacié de persones i vehicles. No
obstant aix0, si el poder de decisié ultim sobre el com-
pliment efectiu de l'obligacié o el precepte de qué es
tracti correspon a l'integrador, i la seva execucié o apli-
cacio a l'integrat, es considera, en principi, responsables
ambdds solidariament.

2n L'integrador, en la resta dels casos.

3. En el cas d’infraccions greus o molt greus, quan
una infraccid sigui imputada a una persona juridica, tam-
bé poden ser considerades responsables les persones
que integrin els seus organs rectors o de direccid, sempre
que la infraccio sigui imputable a la seva conducta dolosa
o negligent, cas en que se’ls pot imposar la sancié que
preveu el paragraf b) de I'apartat 1 de I'article 88.

4. Sense perjudici de les sancions que siguin pro-
cedents, els responsables d’activitats infractores estan
obligats a indemnitzar els danys i perjudicis que s’hagin
causat.

5. La responsabilitat administrativa per les infrac-
cions a que es refereix aquesta Llei és independent de
la possible responsabilitat civil, penal o d'un altre ordre
que, si s'escau, es pot exigir.

CAPITOL IIl

Sancions

Article 87. Disposicions generals.

1. Les infraccions en materia de sanitat animal sén
objecte de les sancions administratives corresponents,
amb la instruccié prévia de I'expedient oportu.

2. Iniciat un procediment sancionador, si els fets
poden ser presumptament constitutius de delicte o falta,
s’ha de posar en coneixement del Ministeri Fiscal, amb
la tramesa de les actuacions, a fi que aquest exerceixi,
si s'escau, l'accid penal corresponent. La instruccié de
causa penal davant els tribunals de justicia suspén la
tramitacié de I'expedient administratiu sancionador que
hagi estat incoat pels mateixos fets i, si s'escau, I'eficacia
dels actes administratius d'imposicioé de sancio.

3. En cap cas es pot imposar una doble sancié pels
mateixos fets i en funcid dels mateixos interessos publics
protegits, per bé que s’han d’exigir les altres respon-
sabilitats que es dedueixin d'altres infraccions con-
currents.

4. Mitjancant un acord motivat, es poden adoptar
les mesures provisionals que siguin necessaries per asse-
gurar l'eficacia de la resolucié que es pugui dictar i, si
s’'escau, evitar que es mantinguin els efectes de la infrac-
cid o la situacio de risc sanitari. En qualsevol moment
es poden deixar sense efecte les mesures adoptades
o substituir-se per altres de més adequades a les finalitats
indicades.

Article 88. Classes.

1. Lessancions que es poden aplicar per la comissio
de les infraccions que preveu aquesta Llei sén les
seguents:

a) En el cas d’infraccions molt greus, s'aplica una
multa de 60.001 a 1.200.000 euros.

b) En el cas d’infraccions greus s’aplica una multa
de 3.001 a 60.000 euros.

c) En el cas d’infraccions lleus s’aplica una multa
de 600 a 3.000 euros o advertiment. L'advertiment
només s'imposa si no hi ha hagut frau i en els ultims
dos anys el responsable no hagi estat sancionat en la

via administrativa per la comissid de qualsevol altra
infraccié de les que preveu aquesta Llei.

2. Entot cas, el limit superior de les multes previstes
en aquest article pot superar fins i tot el doble del benefici
obtingut per l'infractor, quan aquest benefici excedeixi
la quantia maxima de la multa.

Article 89.
sancio.

Circumstancies per a la graduacio de la

1. La sancié es gradua en funcié dels criteris
seglients: les circumstancies del responsable, les carac-
teristiques de l'explotacié o del sistema de produccid,
el grau de culpa, la reiteracid, la participacio, el benefici
obtingut o que s’esperi obtenir, el nombre d'animals afec-
tats, el dany causat o el perill en qué s’hagi posat la
salut de les persones o la sanitat dels animals, I'incom-
pliment d'adverténcies previes, l'alteracié social que es
pugui produir i, si s’escau, per efectuar actes d'intrusisme
professional.

2. Quan un sol fet sigui constitutiu de dues infrac-
cions 0 més, se sanciona només per la més greu.

Article 90. Sancions accessories.

1. L'organ al qual correspongui resoldre I'expedient
sancionador pot acordar, com a sancions accessories,
les seglents:

a) Mesures de correccid, seguretat o control, que
impedeixin la continuitat en la produccié del dany.

b) Decomis dels animals, productes o materials que
puguin comportar risc greu per a la sanitat animal o
qualsevol tipus de risc per a la salut humana.

c) Destruccié d’animals o productes d’origen animal,
si la seva utilitzacio o el consum constitueixen perill per
a la salut publica o la sanitat animal, o quan aixi ho
disposi la normativa comunitaria.

Les despeses que originin les operacions d’interven-
cio, diposit, decomis, transport i destruccid i, en general,
les derivades de les sancions accessories sén per compte
de l'infractor. Si el decomis no és possible, pot ser subs-
tituit pel pagament de I'import del valor de mercat dels
béns per l'infractor.

2. En el cas d’infraccions comeses per persones,
fisiques o juridiques, que exerceixin una activitat subjecta
a autoritzacié o registre administratius, I'6rgan al qual
correspongui resoldre I'expedient sancionador també pot
establir, com a sanci6 accessoria, la cessacio, la interrup-
cié de l'activitat de que es tracti o proposar, si s'escau,
a l'autoritat competent la revisid, la suspensié temporal
per un periode maxim d'un any, la retirada o la no reno-
vacié de l'autoritzacié administrativa o registre de que
es tracti.

3. Enelcasd’infraccions qualificades de molt greus,
es pot establir el tancament o la clausura de I'empresa,
I'explotacio, el local o I'establiment, per un periode
maxim de cinc anys, i es poden adoptar mesures com-
plementaries per a la plena eficacia de la decisié adop-
tada.

4. En el cas d’infraccions qualificades de molt greus,
es pot establir com a sancid accessoria la inhabilitacid
per obtenir subvencions o ajuts publics durant un termini
maxim de cinc anys.

5. En el cas d’infraccions comeses per veterinaris
habilitats o autoritzats per a I'emissi6 de certificats i docu-
mentacid sanitaria amb validesa oficial, es pot establir,
com a sancio accessoria, la retirada, no renovacio o can-
cellacio de l'autoritzacié per expedir els esmentats cer-
tificats i documentacié, amb prohibicié de tornar a soli-
citar-la per un periode no inferior a tres mesos ni superior
a cinc anys.
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Article 91. Potestat sancionadora.

1. En els casos en queé, d'acord amb la normativa
aplicable, la potestat sancionadora correspongui a I'Ad-
ministracié General de I'Estat, aquesta I'exerceix:

a) El ministre d’Agricultura, Pesca i Alimentaci6 en
els casos d’infraccions lleus i greus, sens perjudici de
la possibilitat de delegacié.

b) El Consell de Ministres en els casos d’infraccions
molt greus.

2. En tot el que no es regula expressament, les san-
cions es regeixen pel que estableix a aquest efecte la
Llei 30/1992, de 26 de novembre, de regim juridic de
les administracions publiques i del procediment admi-
nistratiu comua.

CAPITOL IV

Mitjans d’execuci6 i altres mesures

Article 92. Multes coercitives.

1. En el cas que l'interessat no executi les obliga-
cions establertes en aquesta Llei, o que l'autoritat com-
petent decideixi aplicar les mesures cautelars que pre-
veuen els articles 8, 13, 17 i 77, aquesta pot requerir
als afectats perqué, en un termini suficient, procedeixin
al compliment d’aquelles, amb I'advertiment que, en cas
contrari, se’ls ha d'imposar una multa coercitiva, amb
assenyalament de quantia, si s'escau, i fins a un maxim
de 3.000 euros, sens perjudici de les sancions que hi
puguin ser aplicables.

2. L’autoritat competent, en cas d'incompliment, pot
efectuar requeriments successius, incrementant la multa
coercitiva en el 20 per cent de I'establerta en el reque-
riment anterior.

3. Els terminis concedits han de ser suficients per
poder realitzar la mesura de quée es tracta, i també per
evitar els danys que es puguin produir si no s'executa
la mesura dins el termini.

Article 93. Execucid subsidiaria.

En cas que els afectats no executin, dins el termini
i en la forma escaient, les mesures o les obligacions
que els corresponguin d'acord amb el que disposa aques-
ta Llei, I'autoritat competent ha de procedir a executar-les
amb els seus propis mitjans o utilitzant serveis aliens,
a costa de l'obligat, I'import del qual se li pot exigir per
via de constrenyimet, amb independéncia de les san-
cions o les multes coercitives a que hi hagi possibilitat.

Article 94. Altres mesures.

L'autoritat competent pot establir les mesures
seglients, que no tenen caracter de sancio:

a) La clausura o el tancament d’empreses, installa-
cions, explotacions, locals o mitjans de transport, que
no tinguin les autoritzacions o els registres preceptius,
o la suspensid temporal del seu funcionament fins que
es rectifiquin els defectes o es compleixin els requisits
exigits per a la seva autoritzacio.

b) El reintegrament dels ajuts o subvencions publi-
ques percebuts de manera indeguda.

Article 95. Reposicid.

Sense perjudici de les sancions que escaiguin, els
responsables d’activitats infractores estan obligats a
reposar les coses a la situacid que tenien abans de la
infraccio.

TiTOL VI

Taxes

CAPITOL |

Disposicions d'aplicacié comuna

Article 96. Regim juridic.

Les taxes establertes en aquest titol es regeixen per
aquesta Llei i per les altres fonts normatives que per
a les taxes estableix l'article 9 de la Llei 8/1989, de
13 dabril, de taxes i preus publics.

Article 97. Pagament i gestio.

1. El pagament de les taxes s’ha de fer efectiu amb
I'ingrés de I'import en una entitat de diposit autoritzada
pel Ministeri d'Hisenda, que s’ha de verificar segons les
normes que conté el Reglament general de recaptacié
de 20 de desembre de 1990.

2. Les taxes han de ser objecte d'autoliquidacié pel
subjecte passiu corresponent.

3. La gestid i la recaptacié de les taxes les ha de
portar a terme el Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimen-
tacio, sens perjudici de les competéncies que, si s'escau,
corresponguin al Ministeri d’Administracions Publiques
en relacié amb la taxa que regula el capitol Il d’aquest
titol.

Article 98. Infraccions i sancions tributaries.

Pel que fa a la qualificacid d’infraccions tributaries,
i també en la determinacié de les sancions correspo-
nents, cal atenir-se, en cada cas, al que disposen els
articles 77 i segients de la Llei 230/1963, de 28 de
desembre, general tributaria.

CAPITOL II

Taxa per inspeccions i controls veterinaris d’animals
vius que s’introdueixin en el territori nacional proce-
dents de paisos no comunitaris

Article 99. Fet imposable i quanties.

1. Constitueix el fet imposable de la taxa la prestacio
o realitzacid, pels serveis veterinaris d’'inspeccié fronte-
rera de I'Administracié General de I'Estat, adscrits als
llocs per on s’introdueixin animals vius procedents de
paisos tercers, dels serveis o activitats relatius a la ins-
pecciod i control veterinari de la importacié dels animals
vius relacionats a I'apartat seglient.

La taxa no és aplicable als controls veterinaris dels
animals domestics de companyia, diferents dels équids,
que acompanyin viatgers sense finalitats lucratives.

2. Les quanties de la taxa son les segiients:

a) Per als grups d'animals que s’expressen a con-
tinuacid, la quota tributaria és el resultant d'aplicar
4,916519 euros per tona de pes viu, amb un minim
de 29,486856 euros per lot: bovins, solipedes/équids,
porci, ovi, cabrum, aviram, conills, caca menor de ploma
i pél, i altres animals de caca, com ara senglars i rumi-
nants.

b) Per a la resta d'animals, la quota tributaria és
el resultant d’aplicar 10,053730 euros per cada nombre
d’'unitats que s’expressen a continuacio, multiplicats pel
factor resultant de dividir les unitats que componen el
lot per les unitats de cada grup anterior; aquest coeficient
s'arrodoneix per excés, amb un minim de 29,486856
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euros per lot: abelles: 20 ruscs; animals de pes viu inferior
o igual a 0,1 kg (excepte esquers vius per a pesca):
10.000 animals; animals de pes viu superior a 0,1 kg:
200 animals; animals de pes viu superior a 1 kg fins
a 20 kg: 20 animals; altres animals de pes viu superior
a 20 kg: un animal; i esquers vius per a pesca: 100 kg.

c) Aquestes tarifes s’han d'incrementar en un 50
per cent quan les actuacions hagin de ser fetes en horari
nocturn o en dissabte o festiu.

d) En el cas d'importacions procedents de paisos
tercers, amb els quals hi hagi acords globals d'equiva-
Iencia amb la Unié Europea en matéria de garanties vete-
rinaries, basades en el principi de reciprocitat de tracte,
la quota tributaria és la que resulti de l'aplicacié dels
acords esmentats.

Article 100. Subjectes passius.

Son subjectes passius de la taxa, en qualitat de con-
tribuents, les persones, fisiques o juridiques, per a les
quals es realitzin els serveis i les activitats descrites a
I'article anterior.

Article 101. Responsables.

1. Son responsables de la taxa els agents de duanes
que participin en la introduccié d’animals al territori
nacional procedents de tercers paisos. Aquesta respon-
sabilitat és de caracter solidari quan actuin en nom propi
i per compte del subjecte passiu, i subsidiaria quan actuin
en nom i per compte del subjecte passiu.

2. Aixi mateix, sén responsables dels deutes tribu-
taris derivats d'aquesta taxa les persones i entitats a
que es refereix la seccid 2a del capitol Il del titol Il
de la Llei 230/1963, de 28 de desembre, general tri-
butaria, en els termes que aquesta preveu.

Article 102. Meritacio i reembors.

1. Lataxa es merita en el moment en qué se soliciti
la realitzacié de les activitats d'inspeccié i control sanitari
en els establiments o les installacions en les quals aque-
lles es duguin a terme. La taxa s'abona abans que comen-
cin les activitats d’inspeccid i control la realitzacié de
les quals constitueix el fet imposable. No obstant aixo,
se’'n pot exigir el pagament en el moment en qué se
sollicitin les actuacions d’inspeccid i control, quan aques-
tes s’hagin de dur a terme en un termini no superior
a 24 hores des de la solicitud. Els animals no poden
abandonar el lloc fronterer sense que s’hagi fet el paga-
ment.

La taxa s’ha d'abonar abans que comencin les acti-
vitats d'inspeccié i control. Els animals no poden aban-
donar el lloc fronterer sense que s’hagi efectuat el paga-
ment.

2. S’ha de procedir al reembors de I'import de la
taxa, a sollicitud del subjecte passiu, quan no s’arribi
a fer 'actuacié administrativa que constitueix el fet impo-
sable per una causa no imputable a aquest.

Article 103. Prohibicio de despatx i restitucio.

1. Les autoritats no poden autoritzar el despatx a
lliure practica en el territori de la Unié Europea sense
gue s’acrediti el pagament de la taxa.

2. L'import de la taxa corresponent no pot ser objec-
te de restitucié a tercers, ja sigui de manera directa o
indirecta.

CAPITOL Il

Taxa per autoritzacié i registre d’altres productes
zoosanitaris

Article 104. Fetimposable i quanties.

1. Constitueix el fetimposable de la taxa la prestacio
o realitzacid, pels organs competents de I'’Administracid
General de I'Estat, dels seglients serveis o activitats rela-
tius a productes zoosanitaris i entitats elaboradores, dife-
rents en ambdds casos dels medicaments veterinaris i
els biocides d’'us ramader:

a) Procediment d'autoritzacié d'obertura d'una enti-
tat elaboradora de productes zoosanitaris.

b) Presentacidé de la notificacié de transmissié de
la titularitat de I'autoritzacié d'obertura d'una entitat ela-
boradora de productes zoosanitaris.

c) Procediment de revalidacié de l'autoritzacié d'o-
bertura atorgada a una entitat elaboradora de productes
zoosanitaris.

d) Procediment de modificacié de I'autoritzacié ator-
gada d’'obertura d'una entitat elaboradora de productes
zoosanitaris.

e) Procediment d’atorgament d’autoritzacié per a la
comercialitzacié i inscripcid al registre d'un producte
zoosanitari.

f) Procediment de notificacié de transmissio de la
titularitat de l'autoritzacié per a la comercialitzacié i ins-
cripcio al registre d'un producte zoosanitari.

g) Procediment de modificacié de I'autoritzacié per
a la comercialitzacié i inscripcié al registre d'un producte
zoosanitari.

h) Procediment de renovaciéo quinquennal de I'au-
toritzacio per a la comercialitzacio i inscripcio al registre
d'un producte zoosanitari.

i) Procediment d’expedicié de certificacions.

2. Les quanties son les seglients:

a) Procediment d'autoritzacié d’'obertura d’'una enti-
tat elaboradora de productes zoosanitaris: 588,51 euros.

b) Presentacidé de la notificacié de transmissié de
la titularitat de I'autoritzacié d’obertura d'una entitat ela-
boradora de productes zoosanitaris: 67,43 euros.

c) Procediment de revalidacié de I'autoritzacié d'o-
bertura atorgada a una entitat elaboradora de productes
zoosanitaris: 116,47 euros.

d) Procediment de modificacio de I'autoritzacio ator-
gada d'obertura d'una entitat elaboradora de productes
zoosanitaris: 588,51 euros.

e) Procediment d’atorgament d’autoritzacié per a la
comercialitzacid i inscripcio al registre d'un producte zoo-
sanitari: 398,47 euros.

f) Procediment de notificacié de transmissio de la
titularitat de l'autoritzacié per a la comercialitzacié i ins-
cripcio al registre d'un producte zoosanitari: 67,43 euros.

g) Procediment de modificacié de I'autoritzacié per
a la comercialitzacié i inscripci6 al registre d'un producte
zoosanitari: 98,03 euros.

h) Procediment de renovacido quinquennal de I'au-
toritzacio per a la comercialitzacid i inscripcioé al registre
d’un producte zoosanitari: 134,86 euros.

i) Procediment d’expedicié de certificacions: 18,39
euros.

Article 105. Subjecte passiu.

Son subjectes passius de la taxa les persones fisiques
o juridiques que solicitin la prestacié dels serveis o la
realitzacio de les activitats que constitueixen el fet impo-
sable.
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Article 106. Meritacid.

1. Lataxa es merita en el moment en qué se solliciti
la prestacio del servei o la realitzacié de I'activitat admi-
nistrativa. Quan la taxa gravi I'expedicié de documents
es merita en el moment en queé es presenta la sollicitud
que inicii I'expedient.

2. No es pot tramitar cap solicitud que no vagi
acompanyada del justificant de pagament de la taxa que
correspongui.

TiTOL VII
Informacio, formacio i sensibilitzacio

Article 107. Programes i projectes.

Les administracions competents han de promoure la
formacié dels ramaders en materia de sanitat animal,
incloent el seu estudi en tots els programes de formacié
desenvolupats al Ministeri d’Agricultura, Pesca i Alimen-
tacio, i també la realitzacioé de projectes educatius i cien-
tifics; tot aixdo amb la finalitat de fomentar el coneixement
de la sanitat animal i les seves repercussions en la salut
de les persones i en el medi ambient.

Disposicié addicional primera. Silenci administratiu.

En compliment del que preveu l'article 43 de la Llei
30/1992, de 26 de novembre, de regim juridic de les
administracions publiques i del procediment administra-
tiu comu, el venciment del termini maxim per resoldre,
sense haver-se notificat la resolucié expressa a l'inte-
ressat, s'entén com a silenci administratiu negatiu en
els procediments seguents:

a) Procediments d'autoritzacié de comercialitzacié
i inscripciod al registre de productes zoosanitaris diferents
dels medicaments veterinaris, i també de la seva reno-
vacié, modificacid i notificacié de transmissié de la titu-
laritat.

b) Procediments d’autoritzacié d'obertura d’entitats
elaboradores de productes zoosanitaris diferents dels
medicaments veterinaris, i també de la seva revalidacio,
modificacié i notificacié de transmissié de la titularitat.

c) Procediment d'expedicid de certificacions de pro-
ductes zoosanitaris diferents dels medicaments veteri-
naris, i d'entitats elaboradores d'aquests.

d) Procediments per a la realitzacio dels controls
veterinaris previs a la importacié o exportacié d’animals,
productes d'origen animal, productes per a I'alimentacio
animal o productes zoosanitaris.

Disposicié addicional segona. Ceuta i Melilla.

1. La introduccio al territori de les ciutats de Ceuta
i Melilla d’animals, productes d'origen animal i productes
zoosanitaris, qualssevol que sigui la seva destinacié pos-
terior, s’ha de fer Unicament per mitja dels punts d’ins-
peccio fronterers o dels centres d'inspeccié autoritzats
a aquest efecte, i, en el cas dels productes per a |'a-
limentacié animal, per mitja dels punts d'entrada auto-
ritzats a aquest efecte per I’Administracié General de
I'Estat.

La sortida de Ceuta i Melilla d’animals, productes d’o-
rigen animal, productes zoosanitaris i productes per a
I'alimentacié animal, sigui quina sigui la destinacio pos-
terior, només s’ha de fer per mitja dels punts d’inspeccio
fronterers o dels centres d'inspeccid, recintes o punts
de sortida autoritzats a aquest efecte per I’Administracié
General de I'Estat.

Les mercaderies han de ser inspeccionades, i les ins-
peccions o les proves sanitaries s’han de fer en els punts

d’'inspeccié fronterers, centres, recintes o punts auto-
ritzats per I’Administracié General de I'Estat. Els animals,
productes d’origen animal, productes zoosanitaris i pro-
ductes per a I'alimentacié animal, subjectes a inspeccid
veterinaria, son els establerts en la normativa d’aplicacio
corresponent en cada cas.

2. L'entrada a la resta del territori nacional d’ani-
mals, productes d'origen animal i productes zoosanitaris,
procedents de Ceuta i Melilla, només es pot fer per mitja
dels punts d’inspeccidé fronterers o dels centres d’ins-
peccié autoritzats a aquest efecte i, en el cas dels pro-
ductes per a l'alimentacié animal, per mitja dels punts
d’entrada autoritzats per I'’Administracié General de I'Es-
tat. Les mercaderies han de ser inspeccionades, i les
inspeccions o proves sanitaries s’han de fer en els esmen-
tats punts d'inspeccié fronterers, centres d’inspeccid o
punts d’entrada. Els animals, productes d’origen animal,
productes zoosanitaris i productes per a l'alimentacié
animal, subjectes a inspeccidé veterinaria, sén els esta-
blerts en la normativa d'aplicacié corresponent en cada
cas.

Disposicié addicional tercera.
ministeris.

Competéncies d‘altres

Les disposicions d'aquesta Llei, quan afectin animals
adscrits als ministeris de Defensa i de I'Interior i els seus
organismes publics, les apliquen els 6rgans competents
d’aquests departaments, excepte en els casos d'impor-
tacio o exportacio, en que s’aplica el que disposa el capi-
tol 1l del titol Il d’aquesta Llei.

En qualsevol cas, els ministeris de Defensa i de I'In-
terior han de comunicar al Ministeri d’Agricultura, Pesca
i Alimentacio tota la informacioé relativa als seus animals
que sigui necessaria perquée aquest departament pugui
exercir les seves competéncies en matéria de sanitat
animal.

Disposicié addicional quarta. Pla nacional de retirada
de residus especials.

El Comité Nacional del Sistema d'Alerta Sanitaria
Veterinaria ha d’elaborar i establir un pla nacional de
retirada de residus d’'especial tractament per a situacions
excepcionals que asseguri en totes les comunitats auto-
nomes la seva realitzacié. L'esmentat pla ha de contenir
I'ambit i I'abast dels residus afectats.

Disposicio transitoria primera. Procediment d'inspec-
cions.

Fins que s’estableixin procediments especifics en
materia d’inspeccions, és aplicable el que disposa a
aquest efecte el Reial decret 1945/1983, de 22 de juny,
pel qual es regulen les infraccions i les sancions en mate-
ria de defensa del consumidor i de la produccié agroa-
limentaria, en tot el que no s’oposi al que disposa la
Llei 30/1992, de 26 de novembre, de régim juridic de
les administracions publiques i del procediment admi-
nistratiu comu, i els seus reglaments de desplegament,
sens perjudici de les competéncies de les comunitats
autonomes.

Disposicié transitoria segona.
en materia de sanitat animal.

Normes reglamentaries

Fins que es dictin, d'acord amb el que preveu aquesta
Llei, noves disposicions sobre les matéries respectives,
queden vigents totes les normes reglamentaries dictades
en materia de sanitat animal, en el que no s’oposin al
que disposa aquesta Llei, i especialment el Reglament
de la Llei d’epizoodties, aprovat mitjancant el Decret de
4 de febrer de 1955.
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Disposicié transitoria tercera. Registre d’explotacions.

Els titulars d’explotacions d’animals que, en el
moment de I'entrada en vigor d’aquesta Llei, no estiguin
registrades a la comunitat autbnoma corresponent de
conformitat amb el que disposa I'article 38, han de dis-
posar d'un termini maxim de dos anys per sollicitar
aquest registre, sempre que la comunitat autbnoma com-
petent no hagi establert altres terminis inferiors.

Disposicié derogatoria Unica. Derogacié normativa.

Queden derogades totes les disposicions del mateix
rang o inferior que s'oposin al que estableix aquesta
Llei, i expressament les segiients:

a) La Llei d’epizooties de 20 de desembre de 1952.

b) Larticle 19 de la Llei 66/1997, de 30 de desem-
bre, de mesures fiscals, administratives i de I'ordre social.

c) VL’article 8 i els apartats 2, 3 i 4 de l'article 103
de la Llei 50/1998, de 30 de desembre, de mesures
fiscals, administratives i de I'ordre social.

d) El Grup X «Productes zoosanitaris» de I'apartat 1
de l'article 117 de la Llei 25/1990, de 20 de desembre,
del medicament.

e) Lallei26/2001, de 27 de desembre, per la qual
s’estableix el sistema d’infraccions i sancions en matéria
d’encefalopaties espongiformes transmissibles.
Disposici6 final primera. Titols competencials.

Aquesta Llei té el caracter de normativa basica a I'em-
para del que disposa l'article 149.1.13a, 16a i 23a de
la Constitucid, que reserva a I'Estat la competéncia exclu-
siva en materia de bases i coordinacid de la planificacié
general de l'activitat economica, bases i coordinacio
general de la sanitat i legislacié basica sobre proteccid
del medi ambient.

S’exceptua d'aquest caracter de normativa basica la
regulacié que contenen els articles 12 a 15 d'aquesta
Llei, i també el regim sancionador relatiu a importacions
i exportacions que s’hi preveu, que es dicta a 'empara
del que disposa l'article 149.1.10a i 16a, primer incis,
de la Constitucio, que atribueix a I'Estat la competéncia
exclusiva en materia de comerc exterior i sanitat exterior,
respectivament, i la regulacié que contenen els articles
96 a 106, que es dicta a I'empara del que disposa l'article
149.1.14a de la Constitucid, que atribueix a I'Estat la
competéncia exclusiva en materia d’hisenda general.

Aixi mateix la regulacié que contenen els articles 60
a 63 d'aquesta Llei es dicta a 'empara del que disposa
I'article 149.1.16a, tercer incis, de la Constitucié, que
atribueix a I'Estat competéncia exclusiva en matéria de
legislacioé sobre productes farmaceutics.

Disposicié final segona. Modificacid de la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del medicament.

S’afegeix un apartat 4 a l'article 50 de la Llei 25/1990,
de 20 de desembre, del medicament, amb el contingut
seguent:

«4. Les administracions publiques, en I'exercici
de les seves competencies, poden adquirir els medi-
caments veterinaris, en especial les vacunes, que
siguin necessaris, directament dels fabricants o de
qualsevol centre de distribucié autoritzat.»

Disposici6 final tercera. Actualitzacio de sancions.

Es faculta el Govern per actualitzar, mitjancant reial
decret, I'import de les sancions que preveu aquesta Llei,
d’acord amb els indexs de preus de consum de I'Institut
Nacional d’Estadistica.

Disposicié final quarta. Modificacio de la quantia de
la taxa per inspeccions i controls veterinaris d'animals
que s’introdueixin en el territori nacional procedents
de paisos no comunitaris.

1. Els parametres per quantificar la taxa que preveu
I'article 99 d'aquesta Llei sén:

a) Respecte al que preveu l'apartat 2.a), la tona per
pes viu i un minim per lot.

b) Respecte al que preveu l'apartat 2.b), el nombre
d’unitats de cada grup d’animals i un minim per lot.

2. Per ordre ministerial es pot modificar la quantia
dels parametres anteriors.

Disposicio6 final cinquena. Facultat d’aplicacio i desple-
gament.

S'autoritza el Govern a dictar totes les disposicions
que siguin necessaries per a l'aplicacié i el desplegament
d’aquesta Llei.

Per tant, _ _ _
Mano a tots els espanyols, particulars i autoritats,
que compleixin aquesta Llei i que la facin complir.

Madrid, 24 d’abril de 2003.
JUAN CARLOS R.

El president del Govern,
JOSE MARIA AZNAR LOPEZ

MINISTERI
D'AFERS EXTERIORS

ACORD intern entre els representants dels
governs dels estats membres, reunits al si del
Consell, relatiu a les mesures i els procedi-
ments que s’han d’adoptar per a l'aplicacio
de I’Acord d’Associaciéo ACP-CE, fet a Brus-
selles el 18 de setembre de 2000. («BOE» 99,
de 25-4-2003.)
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ACORD INTERN ENTRE ELS REPRESENTANTS DELS
GOVERNS DELS ESTATS MEMBRES, REUNITS AL SI
DEL CONSELL, RELATIU A LES MESURES | ELS PRO-
CEDIMENTS QUE S'HAN D'ADOPTAR PER A L'APLI-
CACIO DE L’ACORD D’ASSOCIACIO ACP-CE

Els representants dels governs dels estats membres
de la Comunitat Europea, reunits al si del Consell,

Vist el Tractat constitutiu de la Comunitat Europea,
denominada en endavant el «Tractat»,

Vist I'Acord d’Associacié ACP-CE signat a Cotonou
(Benin), el 23 de juny de 2000, en endavant denominat
«Acord ACP-CE»,

Vist el projecte de la Comissio,

Tenint en compte el seglient:

(1) Els representants de la Comunitat han d'adoptar
posicions comunes al Consell de Ministres previst per
I'’Acord ACP-CE, denominat en endavant «Consell de
Ministres ACP-CEE». D’altra banda, I'aplicacio de les deci-
sions, les recomanacions i els dictamens de I'esmentat
Consell pot exigir, segons el cas, I'actuacié de la Comu-
nitat, I'actuacidé conjunta dels estats membres o |'actua-
ci6 d'un Estat membre.
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MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

22360 REAL DECRETO 1228/2001, de 8 de noviem-
bre, por el que se establecen medidas espe-
cificas de lucha y erradicacion de la fiebre
catarral ovina o lengua azul.

El Real Decreto 650/1994, de 15 de abril, por el
que se establecen medidas generales de lucha contra
determinadas enfermedades de los animales y medidas
especificas contra la enfermedad vesicular porcina, y
mediante el que se incorpord la Directiva 92/119/CEE,
del Consejo, de 17 de diciembre, a nuestro derecho inter-
no, establecid medidas generales de lucha contra deter-
minadas enfermedades de los animales, entre las que
se cuenta la fiebre catarral ovina o lengua azul, previén-
dose en su articulo 15 que las disposiciones especificas
relativas a las medidas de lucha y erradicacidon propias
de cada una de las enfermedades serdn las establecidas
por el Consejo de la Unién Europea.

En consecuencia, de conformidad con la prevision
de la citada normativa comunitaria, el Consejo ha apro-
bado la Directiva 2000/75/CE, de 20 de noviembre,
por la que se establecen disposiciones especificas rela-
tivas a las medidas de lucha y erradicacion de la fiebre
catarral ovina, siendo por tanto necesario incorporar
dichas medidas al ordenamiento juridico interno. En la
nueva Directiva se establecen las medidas de lucha con-
tra esta enfermedad, teniendo en cuenta las caracte-
risticas de cria de las especies sensibles a la fiebre
catarral, al tiempo que se fijan las normas aplicables
a los movimientos de las especies sensibles a la misma
y de su esperma, 6évulos y embriones, a partir de las
zonas sometidas a restricciones a raiz de la apariciéon
de la enfermedad.

En la elaboracion de esta disposicién han sido con-
sultadas las Comunidades Autédnomas y los sectores
afectados.

El presente Real Decreto se dicta en virtud de lo pre-
visto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, que
atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia
de bases y coordinacién de la sanidad.

En su virtud, a propuesta del Ministro de Agricultura,
Pesca y Alimentacion, de acuerdo con el Consejo de
Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros
en su reunién del dia 8 de noviembre de 2001,

DISPONGO:

Articulo 1. Objeto.

El presente Real Decreto tiene por objeto establecer
las normas de control y las medidas para la lucha contra
la fiebre catarral ovina o lengua azul, y para su erra-
dicacion.

Articulo 2. Definiciones.

A los efectos del presente Real Decreto, se entendera
por:

a) Explotacion: todo establecimiento —agrario o de
otro tipo— en el que, permanente o temporalmente, se
crien o guarden animales de las especies sensibles a
la fiebre catarral ovina.

b) Especie sensible: cualquier especie de rumiante.

c) Animal: todo animal perteneciente a una especie
sensible, con exclusién de los salvajes.

d) Propietario o cuidador: toda persona fisica o juri-
dica que sea propietaria de los animales o esté encargada
de su cuidado, con remuneracién o sin ella.

e) Vector: el insecto de la especie «Culicoides imi-
cola» o cualquier otro insecto del género Culicoides que
pueda transmitir la fiebre catarral ovina.

f) Sospecha: la aparicion de cualquier indicio clinico
de fiebre catarral ovina en una de las especies sensibles,
asociada a un conjunto de datos epidemioldgicos que
permitan razonablemente contemplar esta eventualidad.

g) Confirmacion: la declaracién, por la autoridad
competente, de la circulacién del virus de la fiebre
catarral ovina en una zona determinada, basada en datos
de laboratorio; no obstante, en caso de epidemia, la auto-
ridad competente podrd asimismo confirmar la enfer-
medad basandose en datos clinicos y/o epidemioldgicos.

h) Autoridad competente: los 6rganos competentes
de las Comunidades Auténomas, en el dmbito de sus
competencias.

i) Veterinario oficial: el veterinario designado por la
autoridad competente.

Articulo 3. Laboratorio nacional de referencia y labo-
ratorios autorizados.

1. Se designa como laboratorio nacional de refe-
rencia al Centro de Investigacién en Sanidad Animal
INIA-CISA, carretera de Algete-El Casar, kilbmetro 8, Val-
deolmos, 20180 Madrid.

2. Las Comunidades Auténomas podran autorizar,
en su ambito territorial, laboratorios de diagndstico para
la fiebre catarral ovina o lengua azul cuyos diagndsticos
positivos serdn confirmados por el laboratorio nacional
de referencia.

3. El laboratorio nacional de referencia sera respon-
sable de la coordinacién de las normas y los métodos
de diagnéstico establecidos en cada laboratorio de diag-
noéstico autorizado por la autoridad competente para esta
enfermedad, asi como de la utilizacién de los reactivos
y las pruebas de las vacunas y tendra las siguientes
funciones:

a) Suministrar reactivos de diagndstico a los labo-
ratorios de diagnéstico que lo soliciten.

b) Controlarla calidad de todos los reactivos de diag-
noéstico utilizados.

c) Organizacion periédica de pruebas comparativas.

d) Conservacion de los agentes causantes de la
enfermedad o tejidos que los contengan que se hayan
aislado, de los casos confirmados.

e) Confirmacién de los resultados positivos obteni-
dos en los laboratorios de diagnéstico.

4. El laboratorio nacional cooperara con el labora-
torio comunitario de referencia.

Articulo 4. Laboratorio comunitario de referencia.

1. El laboratorio comunitario de referencia para la
fiebre catarral ovina es el que figura en el anexo |.

2. Sin perjuicio de lo previsto en la Deci-
sion 90/424/CEE, del Consejo, de 26 de junio, relativa
a determinados gastos en el sector veterinario, y en par-
ticular de su articulo 28, las funciones de dicho labo-
ratorio son las establecidas en el citado anexo I.

Articulo 5.  Notificacion obligatoria.

~ Toda sospecha o confirmacién de la _circulacién del
virus de la fiebre catarral ovina se notificara de forma
inmediata a la autoridad competente.

Articulo 6. Sospecha de la enfermedad.

1. En caso de que en una explotacion situada en
una zona no sometida a restricciones con arreglo al pre-
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sente Real Decreto se hallen uno o mas animales de
los que se sospeche que pueden estar afectados de fie-
bre catarral ovina, el veterinario oficial aplicard inme-
diatamente los medios oficiales de investigacion con el
fin de confirmar o desmentir la presencia de dicha enfer-
medad. En particular, efectuarad o hara que se efectien
las tomas de muestras adecuadas para los exadmenes
de laboratorio y el diagnéstico de la enfermedad asi como
para su posterior envio al Laboratorio nacional de refe-
rencia a fin de confirmar, en su caso, el diagnéstico de
la enfermedad y comprobar el tipo de virus.

2. Notificada la sospecha de presencia de la enfer-
medad, el veterinario oficial realizara las siguientes actua-
ciones:

a) Poner inmediatamente la explotacion o explota-
ciones presuntamente afectadas bajo vigilancia oficial.

b) Ordenar la elaboracion de un censo oficial de
los animales, con indicacién, para cada especie, del
numero de animales ya muertos, infectados o expuestos
a la infeccion y el mantenimiento actualizado del mismo,
con el fin de registrar en él los animales nacidos o muer-
tos durante el tiempo en que se mantenga la sospecha.

Los datos contenidos en dicho censo deberan pre-
sentarse cuando asi se solicite y podran verificarse en
cada inspeccion o visita.

c) Ordenar la realizacién de un recuento de los luga-
res que puedan constituir un medio para la supervivencia
o la instalacion del vector, en particular los lugares favo-
rables a su reproduccion.

d) Ordenar la realizacion de un estudio epidemio-
l6gico, de conformidad con lo dispuesto en el articu-
lo 9, del presente Real Decreto.

e) Visitar regularmente la explotacion o explotacio-
nes y, cuando lo haga, efectuar un estudio clinico deta-
llado o la autopsia de los animales sospechosos de la
infeccién o muerte, respectivamente, y confirmar la
enfermedad, si lo considera necesario, mediante exa-
menes de laboratorio.

f) Velar por que no se trasladen animales proce-
dentes de la explotacion o explotaciones o con destino
a ellas.

Los animales quedaran confinados durante las horas
de actividad de los vectores, cuando el veterinario oficial
considere que se dispone de los medios necesarios para
la ejecucién de esta medida.

g) Velar por que se realicen tratamientos regulares
de los animales mediante insecticidas autorizados, de
los edificios utilizados para su estabulaciéon y de sus alre-
dedores (en particular, los lugares ecoldgicamente favo-
rables a la apariciéon de poblaciones de Culicoides).

La autoridad competente fijara el ritmo de los tra-
tamientos teniendo en cuenta la permanencia del insec-
ticida utilizado y las condiciones climaticas para prevenir,
en la medida de lo posible, los ataques de los vectores.

h) Velar por que los caddveres de los animales muer-
tos en la explotacion sean retirados y destruidos de
acuerdo con lo dispuesto en la normativa vigente y, en
concreto, en el Real Decreto 2224/1993, de 17 de
diciembre, sobre normas sanitarias de eliminacién y
transformacién de animales muertos y desperdicios de
origen animal y proteccién frente a agentes patdgenos
en piensos de origen animal y en el Real Decreto
1911/2000, de 24 de noviembre, por el que se regula
la destruccion de los materiales especificados de riesgo
en relacidon con las encefalopatias espongiformes trans-
misibles y su normativa de desarrollo.

3. La autoridad competente podra hacer extensivas
las medidas contempladas en el apartado anterior a otras
explotaciones, en caso de que su implantacion, su situa-
cion geografica, o los contactos con la explotacién en

la que se sospeche la existencia de la enfermedad, per-
mitan suponer que existe posibilidad de contaminacién.

4. Hasta tanto se apliquen las medidas enunciadas
en el apartado 2, el propietario o el cuidador de cualquier
animal del que se sospeche que pueda estar afectado
por la enfermedad, adoptara todas las medidas de con-
servacion necesarias para garantizar el cumplimiento de
lo dispuesto en el parrafo f) del citado apartado.

5. Las medidas a que se refiere el presente articulo
s6lo podran ser suspendidas por el veterinario oficial
cuando la sospecha de fiebre catarral ovina haya sido
desmentida por la autoridad competente.

Articulo 7. Vacunacion.

La vacunacién contra la fiebre catarral ovina sélo
podra efectuarse de conformidad con las disposiciones
del presente Real Decreto.

Articulo 8. Confirmacion de la enfermedad.

~ 1. Cuando se confirme oficialmente la presencia de
fiebre catarral ovina el veterinario oficial realizara las
siguientes actuaciones:

a) Ordenard el sacrificio inmediato de los animales
que se considere necesario para evitar que se extienda
la epidemia, informando de ello al Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacién para su traslado a la Comi-
sién Europea.

En los supuestos en los que la autoridad competente
determine que el sacrificio se realice en un matadero,
se informara de ello a las autoridades competentes en
materia de salud publica.

b) Ordenara la destruccion, eliminacién, incinera-
cién o enterramiento de los cadaveres de los citados
animales con arreglo a lo dispuesto en la normativa
vigente y, en concreto, en el Real Decreto 2224/1993
y en el Real Decreto 1911/2000 y su normativa de
desarrollo.

c) Extenderda la aplicacién de las medidas contem-
pladas en el articulo 6 a las explotaciones situadas en
un radio de 20 kildmetros (comprendido en la zona de
protecciéon definida en el articulo 10 del presente Real
Decreto) en torno a la explotacion o explotaciones infec-
tadas.

d) Aplicard las disposiciones posteriores que pueda
adoptar la Comision Europea, en especial en lo concer-
niente a la aplicacién de un posible programa de vacu-
nacion o de cualquier otra medida alternativa.

En caso necesario, las autoridades competentes
podran tomar la iniciativa de comenzar un programa
de vacunacion, informando de ello al Ministerio de Agri-
cultura, Pesca y Alimentacion, para su traslado a la Comi-
sién Europea.

e) Ordenara la realizacién de un estudio epidemio-
I6gico con arreglo a lo dispuesto en el articulo 9 del
presente Real Decreto.

2. Lazona a que se refiere el parrafo c) del apartado
anterior podra ser ampliada o reducida por la autoridad
competente en funcidn de las circunstancias epidemio-
I6gicas, geograficas o meteoroldgicas. Dicha autoridad
informara de ello al Ministerio de Agricultura, Pesca vy
Alimentacion para su traslado a la Comisidon Europea.

3. En caso de que dicha zona se extienda a Francia,
Portugal o Andorra, los érganos competentes de las
Comunidades Autonomas notificaran esta circunstancia
al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, a efec-
tos de que pueda establecerse con los Estados que pue-
dan resultar afectados, la oportuna colaboraciéon en la
delimitacién de las zonas.
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Articulo 9. Estudio epidemioldgico.

El estudio epidemioldgico, al que se refieren el parra-
fo d) del apartado 2 del articulo 6 y el parrafo e) del
apartado 1 del articulo 8, estudiara los aspectos siguien-
tes:

a) Periodo de la posible presencia de la fiebre
catarral ovina en la explotacion.

b) Posible origen de la enfermedad en la explotacién
y localizacion de las demas explotaciones en las que
haya animales que hayan podido infectarse o contami-
narse a partir del mismo foco.

c) Presencia y distribucion de los vectores de la
enfermedad.

d) Movimientos de animales desde o hacia las explo-
taciones afectadas, o posible salida de cadaveres de ani-
males de las citadas explotaciones.

Articulo 10. Zona de proteccion y zona de vigilancia.

1. Como complemento de las medidas a que se
refiere el articulo 8 del presente Real Decreto, la auto-
ridad competente delimitara una zona de proteccién y
una zona de vigilancia, teniendo en cuenta los factores
de tipo geografico, administrativo, ecoldgico y epizoo-
tioldgico relacionados con la fiebre catarral ovina y las
estructuras de control.

2. La zona de proteccidon consistird en un area del
territorio comunitario de un radio de 100 kilémetros
como minimo a partir de las explotaciones infectadas.

3. La zona de vigilancia consistira en un area del
territorio de una amplitud de 50 kildbmetros como minimo
a partir de los limites de la zona de proteccion, en la
que no se haya practicado ninguna vacunacién siste-
matica durante los doce meses anteriores.

4. En caso de que la zona de proteccién o la de
vigilancia se extienda a Francia, Portugal o Andorra, los
6rganos competentes de las Comunidades Auténomas
notificardn esta circunstancia al Ministerio de Agricul-
tura, Pesca y Alimentacidn, a efectos de que pueda esta-
blecerse con los Estados que puedan resultar afectados,
la oportuna colaboraciéon en la delimitacion de las zonas.

5. La delimitacién inicial, tanto de la zona de pro-
teccion como de la zona de vigilancia, sélo podra ser
modificada por la Comision Europea, a iniciativa propia
o a solicitud del Ministerio de Agricultura, Pesca y Ali-
mentacion, previa peticion debidamente motivada de la
autoridad competente y teniendo en cuenta lo siguiente:

a) La situacion geogréfica y los factores ecoldgicos.

b) Las condiciones meteoroldgicas.

c) La presencia vy distribucion del vector.

d) Los resultados de los estudios epizootiolégicos
efectuados con arreglo al articulo 9 del presente Real
Decreto.

e) Los resultados de los analisis de laboratorio.

f) La aplicacion de las medidas de lucha y, en con-
creto, la desinsectacion.

Articulo 11. Medidas a aplicar en la zona de proteccion.

1. La autoridad competente aplicara las siguientes
medidas en la zona de proteccion:

a) ldentificacién de todas las explotaciones situadas
en el interior de la zona en las que haya animales.

b) Realizacion de un programa de vigilancia epide-
mioldgica basado en el seguimiento de grupos de ani-
males centinela de la especie bovina (o, en su defecto,
de otras especies de rumiantes) y de las poblaciones
de vectores.

c) Prohibicion de la salida de animales de la zona.

2. Como complemento de las medidas establecidas
en el apartado 1, se podrad proceder a la vacunacion
sistematica de los animales contra la fiebre catarral ovina
y su identificacién en la zona de proteccion, previa auto-
rizacion de la Comision Europea, para lo cual la autoridad
competente de la Comunidad Auténoma remitirad al
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién la infor-
macién necesaria para su traslado a la Comisién a efectos
de que ésta adopte la decisidon que proceda.

Articulo 12. Medidas a adoptar en la zona de vigilancia.

La autoridad competente aplicard en la zona de vigi-
lancia las medidas a que se refiere el apartado 1 del
articulo anterior y prohibira cualquier vacunacion contra
la fiebre catarral ovina en dicha zona.

Articulo 13. Informacidn.

La autoridad competente adoptara las medidas nece-
sarias para que todos los habitantes de las zonas de
protecciéon y de vigilancia estén completamente infor-
mados de las restricciones vigentes y se atengan a todas
las disposiciones que se impongan para la aplicacion
adecuada de las medidas correspondientes.

Articulo 14. Controles de la Comision.

1. En la realizacién de los controles que los espe-
cialistas de la Comision Europea realicen, de conformi-
dad con la prevision contenida en el articulo 17 de la
Directiva 2000/75/CE, representantes del Ministerio de
Agricultura, Pesca y Alimentaciéon podran acompanar a
los representantes de los drganos competentes de las
Comunidades Auténomas.

2. Cuando se realicen dichos controles, los 6rganos
competentes de las Comunidades Autéonomas y del
Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, en el
ambito de sus competencias, deberdn prestar a los exper-
tos veterinarios de la Comisién Europea toda la asistencia
que necesiten para el cumplimiento de su cometido.

3. Los dérganos competentes de las Comunidades
Auténomas adoptardn las medidas necesarias para tener
en cuenta los resultados de los controles efectuados.
Articulo 15. Infracciones y sanciones.

1. En caso de incumplimiento de lo dispuesto en
el presente Real Decreto, serd de aplicaciéon el régimen
de infracciones y sanciones establecido en la Ley de
Epizootias de 20 de diciembre de 1952, en su Regla-
mento aprobado por Decreto de 4 de febrero de 1955
y en el Real Decreto 1945/1983, de 22 de junio, por
el que se regulan las infracciones y sanciones en materia
de defensa del consumidor y de la produccién agro-
alimentaria, sin perjuicio de las posibles responsabilida-
des civiles, penales o de otro orden que puedan concurrir.

2. Las infracciones y sanciones a lo dispuesto en
el presente Real Decreto para el traslado, desplazamien-
to, transporte y movimiento de animales dentro del terri-
torio nacional entre Comunidades Auténomas, seran las
reguladas en el articulo 103.2 de la Ley 50/1998, de 30
de diciembre, de Medidas fiscales, administrativas y del
orden social.

3. El incumplimiento de las disposiciones relativas
a la retirada y eliminacion de los cadaveres de los ani-
males de las especies bovina, ovina y caprina se regira
por su normativa especifica de aplicacion.

Disposicion adicional Unica. Plan de intervencion.

1. El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién

preparara un plan de intervencién, en coordinaciéon con
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las Comunidades Auténomas, en el que se especifique
el modo en que se aplicaran las medidas establecidas
en el presente Real Decreto. Este plan, en cuya elabo-
racion se tendran en cuenta los criterios que se recogen
en el anexo Il del presente Real Decreto, debera permitir
el acceso a las instalaciones, equipos, personal y demas
elementos necesarios para la erradicacion rapida y eficaz
de la enfermedad.

2. Una vez elaborado el plan serd sometido a apro-
bacién de la Comisién Europea, que podra introducir
las modificaciones que sean necesarias, especialmente
para garantizar su compatibilidad con los planes de otros
Estados miembros, asi como modificarlo o completarlo
posteriormente para adecuarlo a los cambios de la situa-
cion.

3. La ejecucion del plan, una vez aprobado, corres-
ponde a las autoridades competentes.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o
inferior rango se opongan a lo establecido en el presente
Real Decreto.

Disposicién final primera.
petencial.

Caracter basico y titulo com-

El presente Real Decreto tiene caracter bdasico y
se dicta al amparo de lo dispuesto en el articu-
lo 149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado
la competencia exclusiva en materia de bases y coor-
dinacién general de la sanidad.

Disposicion final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta al Ministro de Agricultura, Pesca y Alimen-
tacion para dictar, en el ambito de sus competencias,
las disposiciones que sean necesarias para el desarrollo
y aplicacién de lo dispuesto en este Real Decreto.

Disposicién final tercera. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial del
Estadon.

Dado en Madrid a 8 de noviembre de 2001.
JUAN CARLOS R.

El Ministro de Agricultura, Pesca
y Alimentacion,

MIGUEL ARIAS CANETE

ANEXO |

Laboratorio comunitario de referencia de la fiebre
catarral ovina

El laboratorio comunitario de referencia de la fiebre
catarral ovina es el siguiente:

AFRC Institute for Animal Health Pirbright Laboratory
Ash Road

Pirbright
Woking
Surrey
GU24 ONF
Reino Unido.

Son funciones del laboratorio comunitario de refe-
rencia las siguientes:

1. Coordinar, de acuerdo con la Comision, los méto-
dos empleados en los Estados miembros para el diag-
nostico de la fiebre catarral ovina, mediante las tareas
especificas siguientes:

a) Especificar, almacenar y suministrar las cepas del
virus de la fiebre catarral ovina para realizar pruebas
seroldgicas y preparar el antisuero.

b) Suministrar sueros patrén y otros reactivos de
referencia a los laboratorios nacionales de referencia con
el fin de normalizar las pruebas y los reactivos utilizados
en los Estados miembros.

c) Crear y mantener una coleccion de agentes ais-
lados y cepas del virus de la fiebre catarral ovina.

d) Organizar periddicamente pruebas comparativas
de los procedimientos de diagndstico a escala comu-
nitaria.

e) Recabar y clasificar datos e informacién sobre
los métodos de diagndstico empleados y los resultados
de las pruebas efectuadas en la Comunidad.

f) Caracterizar los agentes aislados del virus de la
fiebre catarral ovina con los métodos mas avanzados
de que se disponga para lograr una mayor comprension
de la epidemiologia de la enfermedad.

dg) Mantenerse al corriente de las novedades sobre
el control, la epidemiologia y la prevencién de la fiebre
catarral ovina en todo el mundo;

2. Colaborar activamente en la localizacién de los
focos de fiebre catarral ovina en los Estados miembros,
estudiando los agentes aislados que se le envien para
realizar andlisis confirmatorios, caracterizaciones y estu-
dios epidemioldgicos;

3. Facilitar la formacién o la reconversion profesio-
nal de los expertos en diagndsticos de laboratorio con
vistas a la armonizacién de las técnicas de diagndstico
en toda la Comunidad.

4. Proceder a intercambios de informacién mutuos
y reciprocos con el laboratorio mundial de la fiebre
catarral ovina designado por la Oficina Internacional de
Epizootias (OIE), concretamente en lo que se refiere a
la evolucion de la situaciéon mundial en materia de fiebre
catarral ovina.

ANEXO I

Criterios minimos que debera cumplir el plan
de intervencién

El plan de intervencidon a que se refiere el presente
Real Decreto deberd contemplar como minimo los cri-
terios siguientes:

1. Una lista con los centros locales de control de
la enfermedad que cuenten con medios adecuados para
coordinar las medidas de control a escala local.

2. Informaciones detalladas sobre la experiencia y
atribuciones del personal que participe en las medidas
de control.

3. La posibilidad, para cualquier centro local de con-
trol de la enfermedad, de establecer contacto con las
personas u organizaciones que participen directa o indi-
rectamente en el control de un foco.

4. La disponibilidad de los equipos y materiales
necesarios para llevar a cabo de forma apropiada las
medidas de control de la enfermedad.

5. Las instrucciones detalladas relativas a las medi-
das que deban adoptarse cuando se sospeche o se con-
firme que hay riesgo de infeccién o de contaminacion,
incluida la destruccién de canales.
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6. Programas de formacién para actualizar y
desarrollar los conocimientos relativos a los procedimien-
tos sobre el terreno y a los procedimientos administra-
tivos.

7. Para los laboratorios de diagndéstico, medios para
realizar inspecciones post mortem, la capacidad nece-
saria para efectuar pruebas seroldgicas, histoldgicas,
etcétera, y la preparacioén para elaborar diagnésticos rapi-
dos (a estos efectos, se estableceran, si procede, dis-
posiciones relativas al transporte rapido de muestras).

8. Precisiones relativas a la cantidad de vacunas
contra la enfermedad que se considera necesaria en caso
de tener que recurrir a la vacunacion de urgencia.

9. Disposiciones reglamentarias para la aplicacion
de los planes de intervencion.

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

22361 REAL DECRETO 1267/2001, de 29 de
noviembre, por el que se modifica el Real
Decreto 1909/2000, de 24 de noviembre,
por el que se fija el complemento de destino
de los funcionarios de los Cuerpos de Médicos
Forenses, Técnicos Facultativos del Instituto
de Toxicologia, Oficiales, Auxiliares y Agentes
de la Administracion de Justicia, Técnicos
Especialistas, Auxiliares de Laboratorio del
Instituto de Toxicologia y Agentes de Labo-
ratorio, a extinguir, del Instituto de Toxicolo-
gia.

El Real Decreto 1909/2000, de 24 de noviembre,
regula el régimen de retribuciones complementarias de
los funcionarios de los Cuerpos de Médicos Forenses,
Oficiales, Auxiliares y Agentes de la Administracion de
Justicia, y de las Escalas de Técnicos Facultativos, Téc-
nicos Especialistas y Auxiliares de Laboratorio, asi como
Agentes de Laboratorio, a extinguir.

La Ley 13/2000, de 28 de diciembre, de Presupues-
tos Generales del Estado para 2001, en su disposicion
adicional undécima, prevé la consolidacién de los impor-
tes percibidos por una sola vez, en el afio 2000, como
incentivos al rendimiento en aplicacién del Acuerdo
Administracion-Sindicatos, de 24 de septiembre
de 1999, aprobado por Acuerdo de Consejo de Minis-
tros, a través de la adecuacién de los conceptos retri-
butivos de caracter fijo y periédico que procedan por
los 6rganos competentes en materia de retribuciones,
segun los distintos regimenes de personal de la Admi-
nistracion General del Estado.

En el caso del personal al servicio de la Administracion
de Justicia dichos importes deben consolidarse mediante
la adecuacion del complemento de destino de los mis-
mos y en concreto de los puntos que se acrediten por
el concepto de «caracter de la funcién», por ser éste
el tnico concepto que es de aplicacién a todo el personal
integrado en cada uno de los cuerpos al servicio de
dicha Administracion.

Resulta necesario, en consecuencia, modificar el ar-
ticulo b «Por el caracter de la funcidon» y la disposicion
transitoria primera del Real Decreto 1909/2000, de 24
de noviembre.

Asimismo, vistas las dificultades en la aplicaciéon de
determinados preceptos del Real Decreto 1909/2000,
de 24 de noviembre, se procede a la rectificacidon de
su redaccion, anadiendo las menciones necesarias que,

sin alterar los derechos en ellos contenidos, clarifiquen
el espiritu de la norma y su aplicacion.

En otro orden de ideas, la apreciacién de la existencia
de peligrosidad en el ejercicio de la funcién del personal
destinado en el Juzgado Central de Menores, cuya cons-
titucion se ha dispuesto en el Real Decreto 3471/2000,
de 29 de diciembre, y la especial responsabilidad o difi-
cultad en las Clinicas Médico-Forenses e Institutos Ana-
tdmico-Forenses en tanto no se creen los Institutos de
Medicina Legal, hace necesaria, asimismo, la adecuacion
de los articulos 8.1 y 8.2 del Real Decreto 1909/2000,
para la acreditacién de puntos por los citados conceptos
a los funcionarios destinados en dichos centros de tra-
bajo.

Por ello, en virtud de lo dispuesto en el articulo 13
delaley 17/1980, de 24 de abril, por la que se aprueba
el régimen retributivo de los funcionarios de los Cuerpos
al servicio de la Administracién de Justicia, previo infor-
me del Consejo General del Poder Judicial, a propuesta
de los Ministros de Justicia y de Hacienda, y previa deli-
beracién del Consejo de Ministros en su reunién del
dia 23 de noviembre de 2001,

DISPONGO:

Articulo primero. Modificacion del articulo 5.

Se modifica el articulo 5 del Real Decreto
1909/2000, de 24 de noviembre, que queda redactado
como sigue:

«Articulo b: Por el caracter de la funcion.
Por el caracter de la funcion se acreditaran:

a) A los funcionarios del Cuerpo de Médicos
Forenses y de la Escala de Técnicos Facultativos
del Instituto de Toxicologia: 25,1301 puntos.

b) A los funcionarios del Cuerpo de Secretarios
de Paz, a extinguir, del Cuerpo de Oficiales y de
la Escala de Técnicos Especialistas del Instituto de
Toxicologia: 10,8672 puntos.

c) A los funcionarios del Cuerpo de Auxiliares
de la Administracion de Justicia y de la Escala de
Auxiliar de Laboratorio del Instituto de Toxicologia:
9,5323 puntos.

d) A los funcionarios del Cuerpo de Agentes
y a los que ocupen plaza, a extinguir, del Cuerpo
de Agentes de Laboratorio: 7,5199 puntos.»

Articulo segundo. Modificacion del articulo 8.

Se modifica el articulo 8 del Real Decreto
1909/2000, de 24 de noviembre, que queda redactado
como sigue:

«Articulo 8. Por la especial responsabilidad,
penosidad o dificultad del destino servido.

1. Por la especial responsabilidad y dificultad
que implica el desempefio de la funcién se acre-
ditaran los siguientes puntos:

a) Por prestar servicios en un puesto de trabajo
de la relacién de puestos de trabajo de una Direc-
cion o Subdireccion de un Instituto de Medicina
Legal, de la Direccién Central del Instituto de Toxi-
cologia o de uno de sus Departamentos, Clinicas
Médico-Forenses o Institutos Anatémico Forenses,
con sede en una localidad con Organos Judiciales
que tengan la competencia separada se acredita-
ran:

1.° A los funcionarios del Cuerpo de Médicos
Forenses y de la Escala de Técnicos Facultativos
del Instituto de Toxicologia: 23 puntos.
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REAL DECRETO 2459/1996, DE 2 DE DICIEMBRE, POR EL QUE SE ESTABLECE LA LISTA DE
ENFERMEDADES DE ANIMALES DE DECLARACION OBLIGATORIA Y SE DA LA NORMATIVA PARA SU
NOTIFICACION.

Rango: REAL DECRETO

Paginas: 96 - 100

TEXTO ORIGINAL

El Reglamento de la Ley de Epizootias aprobado por Decreto de 4 de febrero de 1955, en sus
articulos 4 y 5 incluy6 la relacion de enfermedades de los animales que han de ser objeto de
declaracion oficial y de rigurosas medidas sanitarias dado su caracter difusible y, en su caso,
zoondosico.

Los avances tecnolégicos logrados desde aquel afio, que han permitido la erradicacion de varias de
las que figuran en el citado Reglamento, y nuestra incorporacion a la Comunidad Europea, fueron
las causas de la publicaciéon del Real Decreto 959/1986, de 25 de abril, por el que se establece la
lista de enfermedades de animales de declaraciéon obligatoria y se da la normativa para su
notificacion.

Este Real Decreto fue la primera norma por la que se incorporaba al ordenamiento juridico interno
toda la parte del Derecho derivado comunitario adoptado en esta materia, estableciendo en el
apartado A de su anexo I, la lista de enfermedades de declaracion obligatoria en la Comunidad
Europea y en el apartado B del mismo anexo, la de aquéllas que obligatoriamente deberan
declararse en Espafia.

La relacion de enfermedades de declaracion obligatoria en la Comunidad Europea fue ampliada
posteriormente por la Decision 89/162/CEE, de la Comision, de 10 de febrero, por la que se
completan los anexos de la Directiva 82/894/CEE, la cual afadia las siguientes enfermedades:
Peste equina, estomatitis vesicular, peste de los pequefios rumiantes, fiebre del Valle del Rift,
dermatosis nodular contagiosa, viruela ovina y viruela caprina y necrosis hematopoyética
infecciosa, y por la Decisién 92/450/CEE, de la Comisién, de 30 de julio, que modifica por tercera
vez la Directiva 82/894/CEE y por la cual se afadia la encefalopatia espongiforme bovina.

La aplicabilidad directa de estas Decisiones ha retrasado en la practica la labor de codificaciéon que
ha de realizar todo legislador al objeto de superar la dispersién normativa existente en una
materia. Por ello, una de las finalidades del presente Real Decreto es incorporar lo dispuesto en las
citadas Decisiones en una nueva norma, de tal manera que las enfermedades de declaracion
obligatoria en la Unién Europea se encuentren recogidas en una unica disposicion.

Otro de los objetivos de la presente norma es reunir en ella la relacién de todas las enfermedades
de declaracion obligatoria en Espafia afiadiendo a las del apartado B del anexo | del Real Decreto
959/1986 las que aconseje la situacion sanitaria de cada momento y aquellas que han sido
declaradas como tales en los Reales Decretos 434/1990, de 30 de marzo, por el que se establecen
las condiciones sanitarias aplicables al comercio intracomunitario de animales vivos de la especie
bovina y porcina; 2121/1993, de 3 de diciembre, relativo a las normas de policia sanitaria que
regulan los intercambios intracomunitarios y las importaciones de terceros paises de animales de
las especies ovina y caprina; 650/1994, de 15 de abril, por el que se establecen medidas
generales de lucha contra determinadas enfermedades de los animales y medidas especificas
contra la enfermedad vesicular porcina; 1347/1992, de 6 de noviembre, por el que se modifican
las normas de lucha contra la peste equina y se establecen las condiciones de sanidad animal que
regulan los movimientos intracomunitarios de équidos y las importaciones de estos animales de
terceros paises; 1488/1994, de 1 de julio, por el que se establecen las medidas minimas de lucha
contra determinadas enfermedades de los peces, y 1881/1994, de 16 de septiembre, por el que se
establecen las condiciones de policia sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios y las
importaciones procedentes de paises terceros de animales, esperma, 6vulos y embriones no
sometidos, con respecto a estas condiciones, a las disposiciones contenidas en la seccién 1.2 del
anexo A del Real Decreto 1316/1992, de 30 de octubre.

Por ultimo, la necesidad de dar cumplimiento a las obligaciones que Espafia tiene como miembro
de la Oficina Internacional de Epizootias (OIE), justifica la inclusién de un apartado C en el anexo |
en la que se relacionan las enfermedades recogidas en la lista B de la OIE.

En la tramitacion del presente Real Decreto han sido consultadas las Comunidades Auténomas y
oidos los sectores afectados por la misma.

Este Real Decreto se dicta al amparo de la competencia atribuida al Estado por el articulo
149.1.16.2 de la Constituciéon, en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.



En su virtud, a propuesta de la Ministra de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon, de acuerdo con el
Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo de Ministros en su reunion del dia 29 de
noviembre de 1996,

DISPONGO:
Articulo 1. Objeto.

El presente Real Decreto tiene por objeto la determinacién de las enfermedades de los animales
sujetas a declaracion obligatoria en el &mbito de la Unién Europea, de Espafia y de la Oficina
Internacional de Epizootias, asi como los requisitos para su notificacion.

Articulo 2. Declaracion oficial y comunicacion anual de las enfermedades de los animales.

1. Los 6rganos competentes de las Comunidades Autdnomas realizaran la declaracion oficial de las
enfermedades de los animales que figuran en los apartados A y B del anexo | del presente Real
Decreto.

Asimismo, dichos 6rganos procederan, a efectos informativos, a realizar una comunicacion anual
sobre las enfermedades que se recogen en el apartado C del anexo |I.

2. Todas las enfermedades recogidas en el anexo | seran objeto de las medidas generales y
especificas contempladas en la legislacion comunitaria, la Ley y el Reglamento de Epizootias y
demas normas concordantes.

Articulo 3. Comunicaciéon al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion.

1. Efectuada la declaracion oficial de las enfermedades animales recogidas en los apartados Ay B
del anexo | del presente Real Decreto, los 6rganos competentes de las Comunidades Auténomas la
comunicaran al Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion, a través de la Direccién General de
Sanidad de la Produccion Agraria, a efectos de la coordinacion de las medidas que hayan de
adoptarse y, en el caso de las enfermedades de la lista A, de su notificacion a la Comision Europea
y a los Estados miembros.

Dicha comunicacion debera producirse de forma inmediata una vez que se produzca la declaracion
oficial, aportando todos los datos que se incluyen en el anexo Il. Semanalmente se enviaré la
informacion que figura en el anexo Il1, hasta la extincion del foco. Estos datos seran suministrados
por focos individualizados.

En el caso de la peste porcina clasica la informacion facilitada se atendra a los datos que figuran
en el anexo V, e igualmente lo antes posible se enviara un informe puntualizado de acuerdo con
los datos que figuran en el anexo VI.

Asimismo, se notificara inmediatamente después de producirse el hecho la extincion de los focos
de enfermedad, cumplimentando el modelo que se incluye en el anexo IV. 2. Efectuada la
comunicacion anual de las enfermedades recogidas en el apartado C del anexo I, los 6érganos
competentes de las Comunidades Auténomas la remitiran al Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacioén, a través de la Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria, antes del 15
de febrero de cada afio, a efectos de su notificacién a la Oficina Internacional de Epizootias y de la
coordinacion de las medidas que hayan de adoptarse.

Articulo 4. Notificacién a la Comision de la Unidon Europea, a los Estados miembros y a la Oficina
Internacional de Epizootias.

1. La Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion notificara directamente a la Comisiéon de la Unidn Europea y directamente a los
Estados miembros:

a) Antes de veinticuatro horas:

1.0 El foco primario de las enfermedades que figuran en el apartado A del anexo | que hubieran
sido declaradas en el territorio nacional.

2.° La supresion, previa extinciéon del dltimo foco, de las restricciones que se hubieran aplicado
como resultado de la apariciéon de las enfermedades que figuran en el apartado A del anexo I.

b) El primer dia laborable de cada semana: Los focos secundarios de las enfermedades que
figuran en el apartado A del anexo | que hubieran sido declaradas en el territorio nacional. La
notificacion cubrird la semana que termina a medianoche del domingo precedente a la notificacion.

Estas notificaciones incluiran las informaciones que figuran en el anexo Il del presente Real
Decreto que se transmitiran por télex.



En el caso de la peste porcina clasica la informacioén facilitada durante el transcurso de las
veinticuatro horas siguientes a la aparicion del foco se atendra a los datos que figuran en el anexo
V, e igualmente lo antes posible se enviara un informe puntualizado de acuerdo con los datos que
figuran en el anexo VI.

2. La Direccion General de Sanidad de la Produccion Agraria notificara anualmente, por el cauce
correspondiente, a la Oficina Internacional de Epizootias la informacion que sobre las
enfermedades de la lista C del anexo | remitan las Comunidades Auténomas, de conformidad con
lo dispuesto en el apartado 2 del articulo 3 del presente Real Decreto.

Estas notificaciones contendran las informaciones requeridas por los cuestionarios que anualmente
remite la OIE a los Ministerios de Agricultura, Pesca y Alimentacién y de Sanidad y Consumo, que

a su vez daréan traslado de los mismos a los 6rganos competentes de las Comunidades Autbnomas
en tiempo suficiente para que éstos puedan realizar su comunicacion anual en el plazo establecido.

Disposicion adicional Unica. Caracter basico.

El presente Real Decreto se dicta al amparo de la competencia atribuida al Estado por el articulo
149.1.16.2 de la Constitucidon, en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango que se opongan a lo dispuesto
en el presente Real Decreto, y en especial el Real Decreto 959/1986, de 25 de abril, por el que se
establece la lista de enfermedades de declaracion obligatoria y se da la normativa para su
notificacion.

Disposicion final primera. Facultad de desarrollo.

Se faculta a la Ministra de Agricultura, Pesca y Alimentacion en el ambito de sus competencias,
para dictar cuantas disposiciones sean necesarias para la aplicacion y desarrollo del presente Real
Decreto, y en particular, para la modificacion de sus anexos de conformidad con las previsiones
contenidas en la normativa comunitaria y con la situacion sanitaria interna.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente Real Decreto entrard en vigor el dia siguiente al de su publicaciéon en el «Boletin Oficial
del Estado».

Dado en Madrid a 2 de diciembre de 1996.

JUAN CARLOS R.

La Ministra de Agricultura, Pesca

y Alimentacion,

LOYOLA DE PALACIO DEL VALLE-LERSUNDI

ANEXO I

A. Enfermedades de declaracion obligatoria en la Union Europea:
Fiebre aftosa.

Peste bovina.

Perineumonia contagiosa bovina.

Lengua azul (fiebre catarral ovina).

Enfermedad vesicular del cerdo.

Peste porcina clasica.

Peste porcina africana.

Pardlisis contagiosa del cerdo (enfermedad de Teschen).
Peste aviar.

Enfermedad de Newcastle.

Peste equina.

Estomatitis vesicular.



Peste de los pequefios rumiantes.

Fiebre del Valle del Rift.

Dermatosis nodular contagiosa.

Viruela ovina y viruela caprina.

Necrosis hematopoyética infecciosa.

Encefalopatia espongiforme bovina.

B. Otras enfermedades de declaracion obligatoria en Espafa:
Carbunco bacteriano.

Rabia.

Brucelosis.

Tuberculosis.

Leucosis enzobtica bovina.

Epididimitis contagiosa del carnero.

Agalaxia contagiosa.

Prurigo lumbar (scrapie).

Durina.

Encefalomielitis equina en todas sus variedades.
Anemia infecciosa equina.

Muermo.

Triquinelosis.

Mal rojo.

Psitacosis.

Enfermedad hemorragica epizodtica de los ciervos.
Varroasis.

Loque americana.

Anemia infecciosa de los salmones.

Septicemia hemorragica viral.

Bonamiosis (Bonamia ostrae).

Marteiliosis (Marteilia refringes y Marteilia sidneyi).
Haplosporidiosis (Haplosporidiumnelsoni, haplosporidium costale).
Perkinsosis (Perkinsus marinus, Perkinsus olseni).
Microquitosis (Mikrokytos mackini, Mikrokytos roughleyi).
Irodivirosis (Oyster Velar Virus).

C. Enfermedades objeto de comunicacion anual:

Las enfermedades incluidas en la lista B de la Oficina Internacional de Epizootias, que no figuran
en las listas A y B del presente anexo, son las siguientes:

Enfermedad de Aujeszky.
Equinococosis/hidatidosis.
Cowdriosis (heartwater).
Leptospirosis.

Fiebre Q.



Paratuberculosis.

Miasis por Cochliomyia hominivorax.
Anaplasmosis bovina.

Babesiasis bovina.
Campilobacteriosis genital bovina.
Cisticercosis bovina.

Dermatofilosis.

Septicemia hemorréagica.
Rinotraqueitis infecciosa bovina/vulvovaginitis pustular infecciosa.
Theileriasis.

Tricomonosis.

Tripanosomiasis.

Fiebre catarral maligna.
Artritis/encefalitis caprina.
Pleuroneumonia contagiosa caprina.
Aborto enzodtico de ovejas (Clamidiosis ovina).
Adenomatosis pulmonar ovina.
Enfermedad de Nairobi.

Salmonilosis (S. abortus ovis).
Maedi-Visna.

Metritis contagiosa equina.
Linfangitis epizodtica.

Gripe equina (virus tipo A).
Piroplasmoisis equina.

Rinoneumonia equina.

Viruela equina.

Arteritis viral equina.

Sarna equina.

Surra (trypanosoma evansi).

Rinitis atrofica del cerdo.
Cisticercosis porcina.

Gastroenteritis transmisible.
Sindrome disgenésico y respiratorio porcino.
Bronquitis infecciosa aviar.
Laringotraqueitis infecciosa aviar.
Hepatitis viral del pato.

Enteritis viral del pato.

Célera aviar.

Viruela aviar.

Tifosis aviar (Salmonella gallinarum).

Bursitis infecciosa (enfermedad de Gumboro).



Enfermedad de Marek.

Micoplasmosis (M. gallisepticum).
Clamidiosis aviar.

Pullorosis (Salmonella pullorum).
Mixomatosis.

Tularemia.

Enfermedad hemorragica viral del conejo.
Viremia primaveral de la carpa.

Necrosis hematopoyética epizoodtica.
Herpesvirosis del salmén masou.

Acariasis de las abejas.

Loque europea.

Nosemosis de abejas.

Leishmaniosis.

ANEXO 11

Declaracion de enfermedad

Comunidad Auténoma:

Provincia afectada:

Municipio afectado:

Enfermedad que se sospecha:

Fecha de aparicion del primer enfermo o sospechoso:
¢Se trata de foco primario o secundario?:
Numero de foco:

NUmero de explotaciones afectadas:
Especies afectadas:

Por cada foco o explotacion (1):

Censo de la explotacién, por especies:
NUmero de animales afectados, por especie:
NUmero de animales muertos, por especie:
Numero de animales sacrificados, por especie:
NUmero de animales destruidos, por especie:
Ndmero de canales destruidas, por especie:
Fecha de confirmaciéon de la enfermedad:
Método diagnéstico usado:

Centro que realiz6 las pruebas y dio la conformidad:
Medidas de control adoptadas:

Distancias a otras explotaciones receptibles:
Origen de la enfermedad:

ANEXO 111

Informacion semanal

Semana de a Comunidad Auténoma:



Provincia:

Municipio:

Enfermedad diagnosticada:

Foco nimero:

Especies afectadas:

Evolucion del foco:

Censo de las explotaciones/especies:

Ndmero de animales afectados/especies:
NUmero de animales muertos/especies:
NUmero de animales sacrificados/especies:
NUumero de animales destruidos, por especies:
NUmero de canales destruidas, por especie:
Medidas de control adoptadas:

Prondstico sobre la evolucién del foco:

ANEXO IV

Extincion del foco

Comunidad Auténoma:

Provincia:

Municipio:

(1) Especificar los datos por explotacion en el caso que existan varias afectadas en un mismo foco.
Enfermedad declarada:

Fecha de declaracion:

Foco nimero:

Fecha de extincion:

Fecha del levantamiento de restricciones:
ANEXO V

Peste porcina clasica

a) Fecha en que se empez06 a sospechar la existencia de peste porcina

b) Fecha en la que se haya confirmado la peste porcina; métodos utilizados para dicha
confirmacion.

¢) Localizacion de la explotacion infectada y distancia a la que se encuentran las ganaderias de
porcino mas préximas.

d) Numero de cerdos por cada categoria en la explotacion.

e) Por cada categoria, nUmero de cerdos en los que se ha comprobado la existencia de peste
porcina y grado de mortalidad de la enfermedad.

ANEXO VI
Informe puntualizado de la peste porcina clasica
a) Fecha en la que se hayan matado y destruido los cerdos de explotacion.

b) En caso de que se haya recurrido a la excepciéon prevista en el articulo 6.°© de la Directiva
80/217/CEE, el nimero de cerdos a los que se haya dado muerte y destruido y el nUmero de
cerdos cuyo sacrificio haya sido retrasado, asi como el plazo previsto para llevar a cabo dicho
sacrificio.



¢) Cualquier informacion referente al posible origen de enfermedad o referente al origen de la
enfermedad cuando ésta se haya podido determinar.

Analisis
REFERENCIAS ANTERIORES
e DEROGA REAL DECRETO 959/1986, DE 25 DE ABRIL . (Ref. 1986/12129)
e DE CONFORMIDAD con
e DECISION 89/162/CEE, DE 10 DE FEBRERO , Y (Ref. 1989/80158)
e DECISION 92/450/CEE, DE 30 DE JULIO . (Ref. 1992/81460)
e CITA

e REGLAMENTO DE EPIZOOTIAS, APROBADO POR DECRETO DE 4 DE FEBRERO DE 1955
(GAZETA: REF. 1955/04699). (Ref. 1955/4699)

e LEY DE EPIZOOTIAS, DE 20 DE DICIEMBRE DE 1952 (GAZETA: REF. 1952/15288) (Ref.
1952/15288)

e DIRECTIVA 82/894/CEE, DE 21 DE DICIEMBRE (DOCE L 378, DEL 31)

e REAL DECRETO 434/1990, DE 30 DE MARZO (Ref. 1990/8376)

e REAL DECRETO 2121/1993, DE 3 DE DICIEMBRE (Ref. 1994/75)

e REAL DECRETO 650/1994, DE 15 DE ABRIL (Ref. 1994/10914)

e REAL DECRETO 1347/1992, DE 6 DE NOVIEMBRE (Ref. 1992/26540)

e REAL DECRETO 1488/1994, DE 1 DE JULIO (Ref. 1994/20802)

e REAL DECRETO 1881/1994, DE 16 DE SEPTIEMBRE , Y (Ref. 1994/22802)
e REAL DECRETO 1316/1992, DE 30 DE OCTUBRE . (Ref. 1992/26538)

e EN ANEXO VI DIRECTIVA 80/217/CEE, DE 22 DE ENERO (DOCE L 47, DE 21 DE
FEBRERO).

REFERENCIAS POSTERIORES

e SE SUSTITUYE los anexos | y Il, por ORDEN APA/1668/2004, de 27 de mayo . (Ref.
2004/10555)

e SE SUSTITUYE los anexos I, Il, Vy VI, por ORDEN APA/0212/2003, de 5 de febrero .
(Ref. 2003/2718)

e SE MODIFICA el anexo I, por REAL DECRETO 209/2002, de 22 de febrero . (Ref.
2002/5016)

NOTAS

e Entrada en vigor 4 DE ENERO DE 1997.
MATERIAS

e COMUNIDADES AUTONOMAS

e DIRECCION GENERAL DE SANIDAD DE LA PRODUCCION AGRARIA
e OFICINA INTERNACIONAL DE EPIZOOTIAS

e SANIDAD VETERINARIA

e UNION EUROPEA
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b) Ejercer como primer oficial de maquinas en
bugues de pesca de potencia propulsora no superior
a 3.000 KW.

c) Ejercer como oficial de maquinas de categoria
inferior a la contemplada en el parrafo anterior en cual-
quier buque de pesca.

Disposicion final primera.  Titulo competencial.

Este real decreto se dicta al amparo de lo establecido
en el articulo 149.1.19.2 de la Constitucién, que atribuye
al Estado la competencia exclusiva en materia de bases
de ordenacion del sector pesquero.

Disposicion final segunda. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguien-
te al de su publicacion en el «Boletin Oficial del Estado».

Dado en Madrid, a 11 de octubre de 2004.
JUAN CARLOS R.

La Ministra de Agricultura, Pesca
y Alimentacion,

ELENA ESPINOSA MANGANA

18168 ORDEN APA/3411/2004, de 22 de octubre,
por la que se establecen medidas especificas
de proteccion en relacion con la lengua azul.

La lengua azul o fiebre catarral ovina es una enfer-
medad incluida en la lista A del Cédigo Zoosanitario
Internacional de la Organizacion Mundial de la Sanidad
Animal (OIE). Su propagacién supone un peligro grave
para la cabana y podria tener consecuencias muy des-
favorables para los intercambios comerciales a nivel
internacional. Las medidas especificas de lucha contra
la enfermedad estdn reguladas por el Real Decreto
1228/2001, de 8 de noviembre, por el que se establecen
medidas especificas de lucha y erradicacion de la fiebre
catarral ovina o lengua azul.

El 13 de octubre de 2004, el programa de vigilancia
de la lengua azul previsto en el articulo 11.1 b) del Real
Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, aplicado por
la Comunidad Auténoma de Andalucia puso de mani-
fiesto la circulacion del virus de la lengua azul en la
parte oriental de la provincia de Cadiz. La Decision
2004/697/CE, de la Comision, de 14 de octubre de
2004, relativa a determinadas medidas de proteccion
contra la fiebre catarral ovina o lengua azul en Espana
ha prohibido el movimiento de animales desde nume-
rosas comarcas veterinarias de Andalucia hacia la Unién
Europea. Sin perjuicio de dicha Decisidbn comunitaria,
la extension de la enfermedad en Espaia hace necesario
y urgente adoptar una serie de medidas que impidan
su extension, al tiempo que se facilite el control y lucha
contra la misma. Estas medidas se aplicardn durante
un breve periodo, a la espera de nuevas decisiones de
las autoridades comunitarias al respecto, y de la evo-
lucién de la enfermedad.

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal,
en su articulo 8.1, dispone que, para prevenir la difusidon
en el territorio nacional de enfermedades de los animales
de declaraciéon obligatoria previstas en el Cédigo Zoo-
sanitario Internacional de la Oficina Internacional de Epi-
zootias o en la normativa nacional o comunitaria, en
especial de aquéllas de alta difusion, o para prevenir
la extensién de tales enfermedades en caso de existencia
de casos sospechosos o confirmados o de grave riesgo

sanitario, la Administracion General del Estado podra
adoptar, entre otras medidas, la prohibicidon cautelar del
movimiento y transporte de animales y productos de
origen animal o subproductos de explotacién, en una
zona o territorio determinados o en todo el territorio
nacional, prohibicién cautelar de la entrada o salida de
aquéllos en explotaciones, o su inmovilizacion cautelar
en lugares o instalaciones determinados; prohibicién o
limitaciones de la salida o exportacién del territorio nacio-
nal, de animales, productos de origen animal, productos
zoosanitarios y productos para la alimentaciéon animal,
o el cambio o restricciones de su uso o destino, con
o sin transformacién; y, en general, todas aquellas medi-
das, incluidas la desinfeccion o desinsectacion, precisas
para prevenir la introduccion en el territorio nacional
de enfermedades de los animales de declaracion obli-
gatoria, en especial de aquéllas de alta difusién, o la
extension de tales enfermedades en caso de existencia
de casos sospechosos o confirmados, asi como en situa-
ciones de grave riesgo sanitario.

De acuerdo con lo expuesto, es urgente adoptar medi-
das especificas respecto de la lengua azul, ante su apa-
ricion en el territorio peninsular espanol, especificamente
prohibiciones o restricciones al movimiento de animales,
asi como unas determinadas condiciones en los casos
en que dicho movimiento se permite, al amparo de lo
dispuesto en el articulo 30 del Tratado Constitutivo de
la Comunidad Europea, que indica que podran estable-
cerse prohibiciones o restricciones a la importacion,
exportacion o transito por razones de proteccion de la
salud y vida de los animales.

En su virtud, y al amparo de lo establecido en el
articulo 8 de la Ley de Sanidad Animal y en la disposicién
final segunda del Real Decreto 1228/2001, de 8 de
noviembre, dispongo:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

El objeto de la presente Orden es establecer medidas
especificas de proteccion contra la lengua azul, de apli-
cacion a todo el territorio nacional.

Articulo 2. Definiciones.

1. A los efectos de esta Orden, seran de aplicacion
las definiciones previstas en el articulo 3 de la Ley
8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, y en el ar-
ticulo 2 del Real Decreto 1228/2001, de 8 de noviem-
bre, por el que se establecen medidas especificas de
lucha y erradicacién de la fiebre catarral ovina o lengua
azul.

2. Asimismo, se entenderd como:

a) Zona restringida: las provincias de Huelva, Cadiz,
Malaga, Sevilla, Cérdoba, Jaén, Caceres, Badajoz, las Ciu-
dades de Ceuta y Melilla, las comarcas veterinarias de
Talavera de la Reina, Los Navalmorales, Oropesa y Belvis
de la Jara en la provincia de Toledo y las comarcas
de Horcajo de los Montes, Piedrabuena, AlImodévar del
Campo y Almadén en la provincia de Ciudad Real.

b) Zona de seguridad: las provincias de Granada,
Almeria, Cuenca, Albacete, las comarcas de Toledo y
Ciudad Real no incluidas en la zona de seguridad y la
Comunidad Auténoma de las Islas Baleares.

c) Zona Libre: el resto del territorio nacional.

Articulo 3. Zona restringida.

1. Los animales de especies sensibles de explota-
ciones radicadas en la zona restringida quedaran inmo-
vilizados en las explotaciones en que se encuentren.
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Dichos animales solo podrdn moverse para su sacrificio
directo e inmediato en un matadero radicado en dicha
zona restringida.

2. Se prohibe la entrada de animales de especies
sensibles desde el resto del territorio nacional, a excep-
cion de los destinados directamente a su sacrificio direc-
to e inmediato en matadero, provenientes de explota-
ciones ubicadas en la zona de seguridad o en la zona
libre.

3. Las condiciones para el movimiento permitido de
los animales seran sin perjuicio de las previstas en la
normativa vigente, al menos, las siguientes:

a) Los animales que vayan a transportarse no pre-
sentaran signos clinicos de lengua azul el dia de su
transporte.

b) Los animales objeto de movimiento habran sido
desinsectados con la antelacién precisa, teniendo en
cuenta el periodo de supresion del producto empleado.
Asimismo, los vehiculos de transporte, deberdn ser desin-
sectados antes de la carga.

c) La carga y el transporte de los animales se rea-
lizaran, preferentemente en las horas centrales del dia,
y en todo caso, fuera de las horas de maxima actividad
del vector.

d) Los animales seran transportados directamente
al matadero para su sacrifico inmediato, en vehiculos
precintados por la autoridad competente, bajo super-
vision oficial, quedando prohibido el movimiento a pie
de los animales de las especies sensibles.

Articulo 4. Zona de seguridad.

1. Los Unicos movimientos permitidos de animales
de especies sensibles de explotaciones radicadas en la
zona de seguridad, previa autorizacidon expresa de la
autoridad competente de destino en materia de sanidad
animal, seran los siguientes:

a) Sin perjuicio de lo establecido en la Decision
2003/828/CE, de la Comisién, de 25 de noviembre de
2003, relativa a las zonas de proteccién y vigilancia en
relacion con la fiebre catarral ovina, los movimientos
de animales para vida con destino a explotaciones ubi-
cadas dentro de la zona de seguridad, con las siguientes
condiciones:

Los animales que se trasladen para vida, deberan ser
analizados, mediante las técnicas de ELISA y RTPCR,
con antelacién al movimiento, en un numero tal que
asegure al menos, el hallazgo de un animal infectado
con una prevalencia del 30%, con un intervalo de con-
fianza del 95% (este valor se encuentra entre 5 y 10
animales).

Todos los animales objeto del traslado, deberan ser
desinsectados en el momento de la toma de muestras,
al objeto de quedar protegidos de los vectores entre
el periodo de la toma de muestras y la carga.

b) Movimiento de animales para su sacrificio directo
e inmediato en mataderos de cualquiera de las tres
zonas.

Dichos movimientos se llevaran a cabo en las con-
diciones previstas en el apartado 3 del articulo 3, a excep-
cion de la contemplada en la letra d) cuando se trate
de animales para vida.

2. Se prohibe la entrada de animales de especies
sensibles, desde el resto del territorio nacional, a excep-
cion de los provenientes de explotaciones ubicadas en
la zona libre.

Articulo 5. Zona libre.

1. Se prohibe la entrada, en la zona libre, de ani-
males de especies sensibles con origen en explotaciones
ubicadas en la zona de seguridad o en la zona restringida.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado ante-
rior, se permite la entrada en la zona libre de animales
con origen en explotaciones ubicadas en la zona de
seguridad, siempre que vayan destinados a su sacrificio
directo e inmediato en matadero, previa autorizacion
expresa de la autoridad competente en materia de sani-
dad animal de destino. Dichos movimientos se llevaran
a cabo en las condiciones previstas en el apartado 3
del articulo 3.

Articulo 6. Animales de las especies equinas.

Para los movimientos de animales de las especies
equinas, con origen o destino en explotaciones de las
zonas restringida o de seguridad, deberan cumplirse las
siguientes condiciones:

a) Los animales objeto de movimiento habran sido
desinsectados con la antelacién precisa. Asimismo, los
vehiculos de transporte, deberan ser desinsectados antes
de la carga.

b) La carga y el transporte de los animales se rea-
lizaran, preferentemente en las horas centrales del dia,
y en todo caso, fuera de las horas de maxima actividad
del vector.

Articulo 7. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en la pre-
sente Orden serd de aplicacién el régimen de infrac-
ciones y sanciones previsto en la Ley 8/2003, de 24
de abril, de Sanidad Animal, sin perjuicio de las posibles
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que
puedan concurrir.

Disposicion final primera.  Titulo competencial.

La presente Orden se dicta de acuerdo con lo previsto
en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, por el que
se atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia
de bases y coordinacién general de la sanidad, a excep-
cion de la regulacién relativa a las importaciones y expor-
taciones de animales, que se dicta de acuerdo con lo
previsto en el articulo 149.1.16.2, primer inciso, de la
Constitucion, por el que se atribuye al Estado la com-
petencia exclusiva en materia de sanidad exterior.

Disposicion final segunda. Vigencia de las medidas.

Las medidas previstas en la presente Orden quedaran
sin efecto a partir del 12 de noviembre de 2004.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el mismo dia de
su publicacién en el «Boletin Oficial del Estadon».

Madrid, 22 de octubre de 2004.
ESPINOSA MANGANA
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ANEXO VII
Juzgados de lo penal
Sede
en Ndmero
Provincia partido de
judicial Juzgados
numero
Canarias
Santa Cruz de
Tenerife ...... 3 6
Galicia
A Coruna ........ 2 |Extiende su jurisdiccién a
los partidos judicia-
les2, 10y 13 ......... 2
3 |Extiende su jurisdicciéon a
los partidos judicia-
les3y9 ... 2
4 |Extiende su jurisdicciéon
a los partidos judicia-
les1,4,5,6,7, 8, 11,
12y 14 ..l 5]
ANEXO VIII
Juzgados de lo contencioso-administrativo
Sede
en Ndmero
Provincia partido de
ju,dicial Juzgados
numero
Andalucia
Sevilla ........... 6 8
Region
de Murcia
Murcia ........... 2 |Extiende su jurisdiccién a
los partidos judicia-
les2y 11 .............. 1
6 |Extiende su jurisdiccion a
los partidos judicia-
les 1, 3, 4,5, 6, 7,8,
9y 10 .................. 5
ANEXO IX
Juzgados de lo social
Numero
Provincia sede de
Juzgados
Canarias
Las Palmas

Las Palmas de Gran
Canaria

Arrecife

Galdar

7 |Extiende su jurisdiccion a los

partidos 2, 5, 6, 7 y 8.

2 |Extiende su jurisdiccion a los

partidos 1y 3.

1 |Extiende su jurisdiccién al

partido judicial nimero 4.»

MINISTERIO DE AGRICULTURA,
PESCA'Y ALIMENTACION

18986 ORDEN APA/3605/2004, de 4 de noviem-
bre, por la que se establecen medidas espe-
cificas de proteccion contra la lengua azul.

La lengua azul o fiebre catarral ovina es una enfer-
medad incluida en la lista A del Cédigo Zoosanitario
Internacional de la Organizacion Mundial de la Sanidad
Animal (OIE). Su propagacién supone un peligro grave
para la cabana y podria tener consecuencias muy des-
favorables para los intercambios comerciales a nivel
internacional. Las medidas especificas de lucha contra
la enfermedad estadn reguladas por el Real Decreto
1228/2001, de 8 de noviembre, por el que se establecen
medidas especificas de lucha y erradicacion de la fiebre
catarral ovina o lengua azul.

El 13 de octubre de 2004, el programa de vigilancia
de la lengua azul previsto en el articulo 11.1.b del Real
Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, aplicado por
la Comunidad Auténoma de Andalucia puso de mani-
fiesto la circulacion del virus de la lengua azul en la
parte oriental de la provincia de Cadiz. La Decision
2004/697/CE, de la Comision, de 14 de octubre de
2004, relativa a determinadas medidas de proteccion
contra la fiebre catarral ovina o lengua azul en Espana
ha prohibido el movimiento de animales desde nume-
rosas comarcas veterinarias de Andalucia hacia la Unién
Europea. Sin perjuicio de dicha Decisidn comunitaria,
la extension de la enfermedad en Espafia hace necesario
y urgente adoptar una serie de medidas que impidan
su extension, al tiempo que se facilite el control y lucha
contra la misma. Estas medidas se aplicaran durante
un breve periodo, a la espera de nuevas decisiones de
las autoridades comunitarias al respecto, y de la evo-
lucién de la enfermedad.

La Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal,
en su articulo 8.1, dispone que, para prevenir la difusiéon
en el territorio nacional de enfermedades de los animales
de declaracion obligatoria previstas en el Cédigo Zoo-
sanitario Internacional de la Oficina Internacional de Epi-
zootias o en la normativa nacional o comunitaria, en
especial de aquéllas de alta difusidon, o para prevenir
la extensién de tales enfermedades en caso de existencia
de casos sospechosos o confirmados o de grave riesgo
sanitario, la Administracion General del Estado podra
adoptar, entre otras medidas, la prohibicidon cautelar del
movimiento y transporte de animales y productos de
origen animal o subproductos de explotacidon, en una
zona o territorio determinados o en todo el territorio
nacional, prohibicién cautelar de la entrada o salida de
aquéllos en explotaciones, o su inmovilizacion cautelar
en lugares o instalaciones determinados; prohibicién o
limitaciones de la salida o exportacién del territorio nacio-
nal, de animales, productos de origen animal, productos
zoosanitarios y productos para la alimentaciéon animal,
o el cambio o restricciones de su uso o destino, con
o sin transformacion; y, en general, todas aquellas medi-
das, incluidas la desinfeccién o desinsectacion, precisas
para prevenir la introduccién en el territorio nacional
de enfermedades de los animales de declaracion obli-
gatoria, en especial de aquéllas de alta difusién, o la
extension de tales enfermedades en caso de existencia
de casos sospechosos o confirmados, asi como en situa-
ciones de grave riesgo sanitario.

Mediante la Orden APA/3411/2004, de 22 de octu-
bre, se han establecido medidas especificas de caracter
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urgente respecto de la lengua azul, ante su aparicion
en el territorio peninsular espanol, especificamente pro-
hibiciones o restricciones al movimiento de animales,
asi como unas determinadas condiciones en los casos
en que dicho movimiento se permite, al amparo de lo
dispuesto en el articulo 30 del Tratado Constitutivo de
la Comunidad Europea, que indica que podran estable-
cerse prohibiciones o restricciones a la importacion,
exportacion o transito por razones de proteccién de la
salud y vida de los animales.

A la vista de la evoluciéon de la enfermedad, y en
lo que afecta al movimiento de animales de especies
sensibles, se ha realizado la evaluacién del riesgo exigida
en la Decision 2003/828/CE, de la Comision, de 25
de noviembre de 2003, relativa a las zonas de proteccion
y vigilancia en relacién con la fiebre catarral ovina,
siguiendo el criterio al respecto del grupo de expertos
previsto en el Plan de Intervencidén a que se refiere la
disposicion adicional uUnica del Real Decreto
1228/2001, de 8 de noviembre. De acuerdo con ello,
se han introducido ciertas modificaciones en las zonas
de riesgo sanitario establecidas en la Orden
APA/3411/2004, que han sido consensuadas en el
Comité del Sistema de Alerta Sanitaria Veterinaria.

Asi mismo, se amplian los movimientos permitidos
de animales de especies sensibles en las zonas de riesgo
sanitario y entre éstas y la zona libre, estableciéndose,
no obstante, garantias adecuadas para impedir la exten-
sién de la enfermedad. En lo demas, se mantiene prac-
ticamente sin cambios el resto de medidas previstas en
la mencionada Orden APA/3411/2004. Razones de
seguridad juridica aconsejan, dado el alcance de las
modificaciones, la aprobacién de una nueva Orden, que
deroga la anterior, lo que facilitara su aplicacion.

En su virtud, y al amparo de lo establecido en el
articulo 8 de la Ley de Sanidad Animal y en la disposicion
final segunda del Real Decreto 1228/2001, de 8 de
noviembre, por el que se establecen medidas especificas
de lucha y erradicacion de la fiebre catarral ovina o len-
gua azul, dispongo:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

El objeto de la presente Orden es establecer medidas
especificas de proteccion contra la lengua azul, de apli-
cacion a todo el territorio nacional.

Articulo 2. Definiciones.

1. A los efectos de esta Orden, seran de aplicacion
las definiciones previstas en el articulo 3 de la Ley
8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal y en el articulo
2 el Real Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, por
el que se establecen medidas especificas de lucha y
erradicacion de la fiebre catarral ovina o lengua azul.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Zona restringida: la Comunidad Auténoma de las
Islas Baleares, la Comunidad Auténoma de Extremadura,
las Ciudades Auténomas de Ceuta y Melilla, y las siguien-
tes provincias o comarcas veterinarias:

1.° Comunidad Auténoma de Andalucia: las provin-
cias de Cadiz, Malaga, Huelva, Sevilla y Cérdoba; y las
comarcas veterinarias de Jaén y Andujar en la provincia
de Jaén.

2.° Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha:
las Comarcas veterinarias de Oropesa, Belvis de la Jara,
Talavera de la Reina y Los Navalmorales, de la provincia
de Toledo; y las comarcas veterinarias de Horcajo de
los Montes, Piedrabuena, Almadén y Almoddvar del Cam-
po, de la provincia de Ciudad Real.

b) Zona de seguridad: las siguientes provincias o
comarcas veterinarias:

1.° Comunidad Auténoma de Andalucia: las provin-
cias de Granada, Almeria y las comarcas veterinarias
de la provincia de Jaén, no incluidas en la zona res-
tringida.

2.° Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha:
las comarcas veterinarias de las provincias de Toledo
y Ciudad Real, no incluidas en la zona restringida y la
provincia de Albacete.

3.° Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn: las
comarcas veterinarias de Arenas de San Pedro, Cande-
leda y Sotillo de la Adrada, de la provincia de Auvila.

c) Zona libre: el resto del territorio nacional.

3. Asimismo, y a efectos de lo dispuesto en la pre-
sente Orden, los movimientos de reses de lidia desde
explotaciones ubicadas en la zona de seguridad o en
la zona restringida, con destino a espectaculos taurinos
clasificados como corridas de toros y novilladas, tendran
la consideracion de movimientos a matadero.

Articulo 3. Zona restringida.

1. Se podrdn autorizar los siguientes movimientos
de animales de especies sensibles de explotaciones radi-
cadas en la zona restringida:

a) Movimientos para vida.

1.° Los animales de especies sensibles de explo-
taciones situadas en la zona restringida podran moverse
para vida al resto del territorio nacional, con las con-
diciones que establece al efecto la Decision
2003/828/CE, de la Comisién, de 25 de noviembre de
2003, relativa a las zonas de proteccién y vigilancia en
relacién con la fiebre catarral ovina. A este respecto,
dichos animales deberan estar marcados de forma que
se impida su traslado posterior a otro Estado miembro
de la Unidén Europea.

2.° Laautoridad competente de la Comunidad Auté-
noma podrd autorizar el movimiento para vida dentro
de su territorio, en la zona restringida, con las condi-
ciones que establezca la autoridad competente en sani-
dad animal de dicha Comunidad. EI movimiento hacia
la zona restringida de otra Comunidad auténoma que-
dard supeditado al cumplimiento de las condiciones esta-
blecidas en el parrafo 1.°, a excepcién del marcado de
los animales.

b) Movimientos para sacrificio.

1.° Los animales de las especies sensibles de explo-
taciones ubicadas en la zona restringida podran moverse
para su sacrificio en un matadero situado en la zona
restringida de la Comunidad Auténoma de origen, o pre-
via comunicacion a la autoridad competente de destino
con una antelacién minima de cuarenta y ocho horas,
a zona restringida de otra Comunidad auténoma, con
el cumplimiento de las condiciones establecidas en los
apartados a) a d), ambos inclusive, del apartado 3 de
este articulo 3.

2.° Asimismo, previa notificacion a la autoridad
competente de sanidad animal de la Comunidad Auté-
noma de destino con una antelacion minima de cuarenta
y ocho horas, dichos animales podran sacrificarse en
mataderos situados en zona libre con el cumplimiento
de las condiciones establecidas en los apartados a) a
d), ambos inclusive, del apartado 3 de este articulo 3,
y en mataderos de zona de seguridad con el cumpli-
miento de las condiciones establecidas en los apartados
a) a f), ambos inclusive, del apartado 3 de este articu-
lo 3.
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Cuando este movimiento a matadero se refiera areses
de lidia, todos los animales sensibles de la partida seran
sacrificados en la plaza de destino, y los animales de
especies sensibles y los de la especie equina, que vayan
a entrar en contacto con dicha partida de animales de
lidia, deberan haber sido previamente desinsectados. Los
animales serdn confinados en corrales cerrados hasta
el momento de la lidia. Estos movimientos seran noti-
ficados a la autoridad competente de sanidad animal
de la Comunidad Auténoma de destino y precisaran auto-
rizacion de la misma. Dichos movimientos cumpliran las
condiciones establecidas en el apartado 3 de este ar-
ticulo 3.

2. Se prohibe la entrada y la salida de animales
de especies sensibles a explotaciones localizadas en el
radio de 20 km alrededor de los focos.

3. Las condiciones para el movimiento permitido de
los animales serdn sin perjuicio de las previstas en la
normativa vigente, al menos, las siguientes:

a) Los animales que vayan a transportarse no pre-
sentaran signos clinicos de lengua azul el dia de su
transporte.

b) Los vehiculos de transporte, deberan ser desin-
sectados antes de la carga.

c) La carga y el transporte de los animales se rea-
lizaran, preferentemente en las horas centrales del
dia/noche, y en todo caso fuera de las horas de méaxima
actividad del vector.

d) Los animales seran transportados directamente
al matadero para su sacrifico inmediato, en vehiculos
precintados por la autoridad competente, bajo super-
vision oficial, quedando prohibido el movimiento a pie
de los animales de las especies sensibles. La autoridad
competente responsable del matadero sera informada
de la intencion de enviar animales al mismo y notificara
su llegada a la autoridad competente en materia de
expedicion.

e) Cuando los movimientos para sacrificio tengan
por destino mataderos o plazas de toros localizados fuera
de la zona restringida, en el matadero o plaza de toros
de destino asi como en la explotacion de origen, se habra
procedido a la desinsectacién previa de los locales y
alrededores en los que vayan a permanecer los animales.

f) Los animales objeto de movimiento habran sido
desinsectados con la antelaciéon precisa, teniendo en
cuenta el periodo de supresion del producto empleado.

4. En el certificado oficial de movimiento previsto
en el articulo 50 de la Ley 8/2003, o como documen-
tacion adjunta al mismo, constard, ademas de la iden-
tificacion de los animales objeto de movimiento, en los
casos que asi proceda, la documentacién acreditativa
del resultado de los andlisis de laboratorio efectuados
a dichos animales, de la desinsectacién (incluido el pro-
ducto usado, fecha de aplicacién y, en su caso, tiempo
de espera), asi como la identificacién del precinto del
medio de transporte.

Articulo 4. Zona de seguridad.

1. Los movimientos permitidos de animales de espe-
cies sensibles de explotaciones localizadas en la zona
de seguridad, previa comunicacion a la autoridad com-
petente en materia de sanidad animal de la Comunidad
auténoma de destino con una antelacién minima de cua-
renta y ocho horas, son los siguientes:

a) Movimientos autorizados para vida.

1.° La autoridad competente de una Comunidad
Auténoma podréa autorizar el movimiento para vida den-
tro de su territorio situado en zona de seguridad, con
las condiciones que establezca la autoridad competente
en sanidad animal de dicha Comunidad.

2.° Los movimientos de animales para vida con des-
tino a explotaciones ubicadas dentro de la zona de segu-
ridad, pero en distinta Comunidad autébnoma, a zonas
libres, al resto del territorio de la Unién Europea o a
terceros paises, se realizaran con las siguientes condi-
ciones:

2.1.° Los animales que se trasladen para vida, debe-
ran ser analizados, y obtener resultado negativo, median-
te las técnicas de ELISA y RT-PCR, con antelacion al
movimiento, en un numero tal que asegure al menos,
el hallazgo de un animal infectado con una prevalencia
del 30 %, con un intervalo de confianza del 95 %.

2.2.° Todos los animales objeto del traslado debe-
rdn permanecer confinados en espacios cerrados o ser
desinsectados en el momento de la toma de muestras,
al objeto de quedar protegidos de los vectores entre
el periodo de la toma de muestras y la carga.

2.3.° Los animales seran transportados en vehiculos
precintados por la autoridad competente, bajo super-
vision oficial.

b) Movimientos autorizados para sacrificio.

Los animales de las especies sensibles de explota-
ciones ubicadas en la zona de seguridad podran moverse
para su sacrificio en matadero, con independencia de
la zona en que esté ubicado.

2. Los movimientos desde la zona de seguridad o
dentro de la misma se llevardn a cabo en vehiculos pre-
cintados y en las condiciones previstas en el apartado 3
del articulo 3, a excepcion de las contempladas en la
letra d), e) y f) cuando se trate de animales para vida.
En el caso de reses de lidia, se realizaran, ademas, en
las condiciones previstas en el articulo 3.1 para el movi-
miento para sacrificio en un espectaculo taurino de reses
de lidia procedentes de una zona restringida.

3. En el certificado oficial de movimiento previsto
en el articulo 50 de la Ley 8/2003, o como documen-
tacion adjunta al mismo, constara, ademas de la iden-
tificacion de los animales objeto de movimiento, en los
casos que asi proceda, la documentacién acreditativa
del resultado de los analisis de laboratorio efectuados
a dichos animales, de la desinsectacién (incluido el pro-
ducto usado, fecha de aplicacién y, en su caso, tiempo
de espera), asi como la identificacién del precinto del
medio de transporte.

Articulo 5. Zona libre.

Los movimientos de salida o dentro de dicha zona
de animales de especies sensibles, tanto para vida como
para sacrificio, no estan sometidos a ninguna condicion
especifica con motivo de la lengua azul, a excepcion
de lo establecido en el apartado 2 del articulo 3.

Articulo 6. Animales de las especies equinas.

Para los movimientos de animales de las especies
equinas, con origen o destino en explotaciones de las
zonas restringida o de seguridad, deberan cumplirse las
siguientes condiciones:

a) Los animales objeto de movimiento habran sido
desinsectados con la antelacién precisa. Asimismo, los
vehiculos de transporte, deberan ser desinsectados antes
de la carga.

b) La carga y el transporte de los animales se rea-
lizara fuera de las horas de maxima actividad del vector.

Articulo 7. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en la pre-
sente Orden serd de aplicacién el régimen de infrac-
ciones y sanciones previsto en la Ley 8/2003, de 24
de abril, de Sanidad Animal, sin perjuicio de las posibles
responsabilidades civiles, penales o de otro orden que
puedan concurrir.
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Disposicion derogatoria. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas normas de igual o inferior
rango se opongan a lo dispuesto en esta Orden, y, en
especial, la Orden APA/3411/2004, de 22 de octubre,
por la que se establecen medidas especificas de pro-
teccion en relacién con la lengua azul.

Disposicion final primera.  Habilitacion normativa y titu-

lo competencial.

La presente Orden se dicta de acuerdo con lo previsto
en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, por el que
se atribuye al Estado la competencia exclusiva en materia
de bases y coordinacion general de la sanidad, a excep-
ciéon de la regulacion relativa a los movimientos con ter-
ceros paises, que se dicta de acuerdo con lo previsto
en el articulo 149.1.16.2, primer inciso, de la Consti-
tucioén, por el que se atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de sanidad exterior.

Disposicion final segunda. Vigencia de las medidas.
Las medidas dispuestas en la presente Orden que-
daran sin efecto a partir del 25 de noviembre de 2004.

Disposicion final tercera. Entrada en vigor.
La presente Orden entrara en vigor el mismo dia de
su publicacién en el «Boletin Oficial del Estadon».

Madrid, 4 de noviembre de 2004.
ESPINOSA MANGANA

MINISTERIO DE LA PRESIDENCIA

18987 REAL DECRETO 2129/2004, de 29 de octu-
bre, por el que se modifica el Real Decreto
650/1987, de 8 de mayo, por el que se defi-
nen los ambitos territoriales de los organismos
de cuenca y de los planes hidrolégicos.

El Decreto 301/1963, de 14 de febrero, amplié los
limites territoriales de la Confederacion Hidrografica del
Sur de Espana para incluir en su dmbito las Ciudades
de Ceuta y Melilla, ante el considerable aumento de las
necesidades en materia de recursos hidraulicos de
dichas ciudades y la obligacion de acometer las actua-
ciones precisas para satisfacer dicha carestia.

En la actualidad, las crecientes necesidades de las
citadas poblaciones, que no pueden ser desatendidas
dadas las limitaciones de los recursos hidraulicos, de
los medios técnicos y econdmicos y de las competencias
asumidas por ambas ciudades, obliga a una continua
aportaciéon de medios estatales suficientes para garan-
tizar el suministro y consumo de recursos hidraulicos
en las condiciones de calidad y cantidad precisa.

El proximo e inmediato traspaso de la Confederacion
Hidrografica del Sur a la Comunidad Auténoma de Anda-
lucia exige que se sigan atendiendo las necesidades de
las Ciudades de Ceuta y Melilla con las garantias debidas
y de acuerdo con las normas que en materia de recursos
hidraulicos se establecen en la legislacion sectorial apli-
cable.

Por ello, resulta imprescindible encomendar las fun-
ciones que, en relacion con las ciudades citadas eje-

cutaba la Confederacion Hidrografica del Sur, a la Con-
federacién Hidrografica del Guadalquivir, tanto por los
medios técnicos y econdmicos propios de aquellay capa-
ces de satisfacer las demandas de ambas ciudades,
como por razones de cercania y proximidad.

En consecuencia, es preciso la modificacion del Real
Decreto 6560/1987, de 8 de mayo, por el que se definen
los dmbitos territoriales de los organismos de cuenca
y de los planes hidroldgicos.

Asimismo, se contempla la futura incorporacion de
las Ciudades de Ceuta y Melilla al Consejo del Agua
y ala Junta de Gobierno de la Confederacién Hidrografica
del Guadalquivir.

Este real decreto se dicta de conformidad con el ar-
ticulo 63.2 de la Ley 6/1997, de 14 de abril, de Orga-
nizacion y Funcionamiento de la Administraciéon General
del Estado.

En su virtud, a iniciativa de la Ministra de Medio
Ambiente, a propuesta de los Ministros de Administra-
ciones Publicas y de Economia y Hacienda, de acuerdo
con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Con-
sejo de Ministros en su reunion del dia 29 de octubre
de 2004,

DISPONGO:

Articulo unico. Modificacion del Real Decreto
650/1987, de 8 de mayo, por el que se definen los
ambitos territoriales de los organismos de cuenca y
de los planes hidroldgicos.

Se modifica el apartado 5 del articulo 1 del Real
Decreto 6560/1987, de 8 de mayo, por el que se definen
los dmbitos territoriales de los organismos de cuenca
y de los planes hidrolégicos, que tendra la siguiente
redaccion:

«b. Confederacién Hidrografica del Guadalqui-
vir. Comprende el territorio de la cuenca hidrogra-
fica del rio Guadalquivir, asi como las cuencas hidro-
graficas que vierten al océano Atlantico desde el
limite de los términos municipales de Palos de la
Frontera y Lucena del Puerto (Torre del Loro) y
el limite de los términos municipales de Tarifa
y Algeciras, ademas de las Ciudades de Ceuta y
Melilla.»

Disposicién adicional primera.
materiales.

Medios personales y

La Confederacién Hidrografica del Guadalquivir se
subroga en los derechos y obligaciones de la Confe-
deracion Hidrogréafica del Sur en las Ciudades de Ceuta
y Melilla, y asume los medios personales y materiales
propios de aquella destinados o situados en dichas ciu-
dades.

Disposiciéon adicional segunda. /Incorporacion de las
Ciudades de Ceuta y Melilla al Consejo del Agua y
a la Junta de Gobierno de la Confederacion Hidro-
grafica del Guadalquivir.

Las Ciudades de Ceuta y Melilla dispondran de un
plazo de tres meses desde la entrada en vigor de este
real decreto para incorporarse al Consejo del Agua y
a la Junta de Gobierno del organismo de cuenca Con-
federacion Hidrografica del Guadalquivir.

Disposicién derogatoria tnica.

Queda derogado el Decreto 301/1963, de 14 de
febrero, asi como cuantas disposiciones de igual o infe-
rior rango se opongan a lo dispuesto en este real decreto.

Derogacion normativa.
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Tampoco deberan instalarse en tramos rectos inme-
diatamente antes de las curvas en que la combinacién
de las BTA, el radio y la velocidad puedan producir pér-
dida del control del vehiculo.

4.3.2 Disposiciéon longitudinal.-Separacién y secuen-
cia. Cabe distinguir dos disposiciones, segun se pretenda
unicamente un efecto de alerta sobre el conductor, o ade-

mas, un efecto adicional de una suave reduccion de la
velocidad.

En este segundo caso se recomienda seguir el
esquema representado, que indica la disposicion de las
bandas en funcién de la velocidad de aproximacion
(V85) y la velocidad que se quiera conseguir al entrar en
la zona de alerta.
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En las reducciones parciales de velocidad se termi-
nara con tres tramos cuya separacion sea igual a la indi-
cada en el croquis, a la derecha de la correspondiente a la

(velocidad en km/h)

S
~
o

60

velocidad a la que se pretende que se circule por la zona
de conflicto.

Ejemplo de reduccion de 90 a 50 km/h:

- memomom O
- = momom o= O

zona de
peligro

(cotas en m) 25 22 20

Cuando solo se pretenda el efecto de alerta, se insta-
lard un minimo de 5 modulos, separados entre si la dis-
tancia que se recorre en un segundo a la velocidad V85,
manteniendo el mismo criterio que en el caso anterior
acerca de la distancia de la ultima BTA al elemento o cir-
cunstancia sobre el que se pretende alertar.

4.3.3 Senalizacion.-Si bien, en general, las BTA no
deben suponer peligro para la circulacion, dada la posible
incidencia que en determinadas situaciones pueden tener
sobre determinados tipos de usuarios (motoristas, ciclis-
tas, etc.) o la posible afeccion sobre la efectividad de las
frenadas de emergencia, las BTA se senalizaran siempre,
para lo cual previamente al lugar de instalacion de las mis-
mas se implantara la senal de limitacion de la velocidad.

En el caso en que dos o méas grupos de BTA estuvieran
dispuestos de forma consecutiva, bastara con senalizar el
primero de ellos.

d <+ 50m
d = Dp

MINISTERIO DE MEDIO AMBIENTE,
Y MEDIO RURALY MARINO

17256 ORDEN ARM/3054/2008, de 27 de octubre, por
la que se establecen medidas especificas de
proteccion en relacion con la lengua azul.

La lengua azul o fiebre catarral ovina es una enferme-
dad incluida en el Cédigo Zoosanitario Internacional de la
Organizacion Mundial de la Sanidad Animal (OIE) y en
la lista A de enfermedades de declaracién obligatoria de
la Unién Europea. Las medidas especificas de lucha con-
tra la enfermedad estan reguladas por el Real Decreto
1228/2001, de 8 de noviembre, por el que se establecen
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medidas especificas de lucha y erradicacion de la fiebre
catarral ovina o lengua azul.

El 13 de octubre de 2004, el programa de vigilancia de
la lengua azul previsto en el articulo 11.1.b del Real
Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, puso de mani-
fiesto la circulacién del virus de la lengua azul en territorio
peninsular. Las medidas de proteccion a nivel comunita-
rio fueron adoptadas mediante decisiones de la Comision,
y por ultimo mediante el Reglamento (CE) n.° 1266/2007
de la Comisién, de 26 de octubre de 2007, por el que se
establecen disposiciones de aplicacion de la Directiva
2000/75/CE del Consejo, en lo relativo al control, el segui-
miento, la vigilancia y las restricciones al traslado de
determinados animales de especies sensibles a la fiebre
catarral ovina.

De acuerdo con la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sani-
dad animal, y sin perjuicio de las medidas adoptadas por
la Comisién Europea, mediante la Orden APA/3411/2004,
de 22 de octubre, se establecieron medidas especificas
de caracter urgente respecto de la lengua azul, ante su
aparicion en el territorio peninsular espanol. Dichas
medidas han sido posteriormente modificadas a la vista
de la evolucion de la enfermedad y siguiendo el criterio
del grupo de expertos previsto en el Plan de Intervencién
a que se refiere la disposicion adicional Unica del Real
Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, mediante sucesi-
vas ordenes ministeriales, siendo la ultima la Orden
ARM/1200/2008, de 29 de abril, por la que se establecen
medidas especificas de proteccion en relacién con la len-
gua azul, modificada mediante la Orden ARM/2309/2008,
de 31 de julio, y la Orden ARM/2510/2008, de 28 de agosto.
Los ajustes legislativos han sido necesarios para gestio-
nar el riesgo en base a la situaciéon epidemioldgica en el
tiempo y a las peculiaridades de cada sector especifico.

Los ultimos datos epidemioldgicos existentes revelan
la circulacion del serotipo 1 del virus de la lengua azul en
nuevas zonas del norte y centro de Espana, asi como la
circulacion del serotipo 8 en la Comunidad Auténoma de
Andalucia.Todo ello hace necesario modificar la zona res-
tringida de lengua azul, asi como las condiciones de los
movimientos de animales sensibles a la enfermedad.

En consecuencia, se procede a la publicacion de una
nueva orden que regula la actual situacion, asi como un
régimen transitorio aplicable a las nuevas zonas califica-
das como zona restringida, a efectos de vacunacion y de
movimientos de animales de especies sensibles a la len-
gua azul.

Razones de seguridad juridica aconsejan, dado el
alcance de las modificaciones, la aprobacion de esta
nueva orden, que deroga la anterior, lo que facilitard su
aplicacion.

En su virtud, y al amparo de lo establecido en el
articulo 8 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de Sanidad
Animal, y en la disposiciéon final segunda del Real De-
creto 1228/2001, de 8 de noviembre, dispongo:

Articulo 1. Objeto y ambito de aplicacion.

El objeto de la presente orden es establecer medidas
especificas de proteccion contra la lengua azul, de aplica-
cion a todo el territorio nacional.

Articulo 2. Definiciones.

1. Alos efectos de esta orden, seran de aplicacién las
definiciones previstas en el articulo 3 de la Ley 8/2003, de
24 de abril, de sanidad animal, en el articulo 2 del Real
Decreto 1228/2001, de 8 de noviembre, por el que se esta-
blecen medidas especificas de lucha y erradicacion de la
fiebre catarral ovina o lengua azul, y en el articulo 2 del
Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comision, de 26 de
octubre de 2007, por el que se establecen disposiciones

de aplicacion de la Directiva 2000/75/CE del Consejo en lo
relativo al control, del seguimiento, la vigilancia y las res-
tricciones al traslado de determinados animales de espe-
cies sensibles a la fiebre catarral ovina.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Zona restringida: Todo el territorio peninsular
espanol y las Ciudades de Ceuta y Melilla.

b) Zona libre: Las Comunidades Autonomas de
Canarias y las llles Balears.

c) Explotacion vacunada: Aquella explotacion que
durante el ultimo ano natural haya realizado la vacuna-
cion obligatoria frente a los serotipos 1y 8 del virus de la
lengua azul del cien por cien de los efectivos susceptibles
de vacunarse, de acuerdo con el protocolo establecido
para cada caso.

Articulo 3. Requisitos de los movimientos intracomuni-
tarios desde las zonas restringidas.

Los animales de especies sensibles de explotaciones
situadas en la zona restringida podran moverse para vida
o sacrificio directamente a territorio de otros Estados
miembros con las condiciones que establece al efecto el
Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisién, de 26 de
octubre de 2007.

Articulo 4. Requisitos para los movimientos de animales
de especies sensibles dentro de la zona restringida.

Se autorizard el movimiento de animales de especies
sensibles dentro de la zona restringida, tanto con destino
vida como sacrificio, con el cumplimiento de las siguien-
tes condiciones:

a) Los animales objeto de traslado no mostraran sin-
tomas clinicos compatibles con la lengua azul el dia del
transporte.

b) Los animales de las especies bovina y ovina
objeto de movimiento deberan proceder de explotaciones
vacunadas.

c) Losanimales de las especies bovinay ovina objeto
de movimiento mayores de 4 meses de edad deberan
estar vacunados frente a los serotipos 1y 8 del virus de la
lengua azul, salvo que se trate de movimientos con des-
tino a sacrificio en la misma o distinta comunidad auto-
noma. Asimismo, en los movimientos para vida en el
ambito territorial de una misma comunidad auténoma, la
autoridad competente en sanidad animal de la misma
podra exceptuar la obligacion de vacunacion previa de los
animales en la explotacién de origen, en cuyo caso debera
realizarse en la explotacion de destino en un plazo
maximo de 30 dias.

d) En los movimientos previstos en este articulo se
hara constar en el certificado oficial de movimiento pre-
visto en el articulo 50 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, o
como documentacion adjunta al mismo, la identificacion
de los animales objeto de movimiento y, en su caso, la
fecha de las 3 ultimas vacunaciones frente a la lengua azul
aplicadas en el animal y el tipo y serotipo de las vacunas
empleadas.

Articulo 5. Requisitos para movimientos desde la zona
restringida con destino a zona libre.

1. Se autorizara el movimiento para sacrificio de ani-
males de especies sensibles desde explotaciones radica-
das en la zona restringida con destino a zona libre de la
misma o distinta comunidad auténoma con el cumpli-
miento de los requisitos contemplados en el articulo 8.4y
en su caso 8.5 del Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la
Comision, de 26 de octubre de 2007
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2. Se autorizara el movimiento para vida de anima-
les mayores de 4 meses de edad de las especies bovinay
ovina desde explotaciones radicadas en la zona restrin-
gida con destino a zona libre con el cumplimiento de los
requisitos contemplados en el apartado 5 del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisién, de 26 de
octubre de 2007. En el caso de otros rumiantes, cuales-
quiera que sea su edad, asi como de los animales de las
especies bovina y ovina menores de 4 meses de edad, se
deberan cumplir los requisitos contemplados en el apar-
tado 4 o en el apartado 5 del anexo Il del Reglamento (CE)
n.° 1266/2007, de la Comisién, de 26 de octubre de 2007
Los animales objeto de movimiento seran previamente
tratados con un desinsectante o repelente, que garantice
la desinsectacién de los mismos durante el transporte de
los animales y seran transportados en vehiculos que
deberan ser desinsectados antes de la carga. EI movi-
miento debera ser notificado por la autoridad competente
en sanidad animal de la comunidad auténoma de origen
a la comunidad auténoma de destino con una antelacién
minima de 48 horas.

3. En los movimientos previstos en este articulo se
hara constar en el certificado oficial de movimiento pre-
visto en el articulo 50 de la Ley 8/2003, de 24 de abril, o
como documentacion adjunta al mismo, la identificacién
de los animales objeto de movimiento, la documentacion
acreditativa del desinsectante o repelente empleado
(incluido el producto usado, fecha de aplicaciéon y, en su
caso, tiempo de espera), asi como la identificacion del
responsable en origen de la aplicacion de dichas medidas
y, en los casos en que asi proceda de acuerdo con este
articulo, la documentacion acreditativa del resultado de
los andlisis de laboratorio efectuados a dichos animales y,
en su caso, la fecha de las 3 ultimas vacunaciones frente a
la lengua azul aplicadas en el animal y el tipo y serotipo
de las vacunas empleadas.

4. Para el movimiento de animales de las especies
equinas desde explotaciones radicadas en la zona restrin-
gida con destino a zona libre, los animales deberan haber
sido previamente desinsectados o tratados con repelen-
tes que garanticen la desinsectacion de los mismos
durante el transporte de los animales. Asimismo, los
vehiculos de transporte deberan ser desinsectados antes
de la carga.

Articulo 6. Vacunacion de especies sensibles en la zona
restringida.

1. Se establece la vacunacién obligatoria frente a los
serotipos 1y 8 del virus de la lengua azul de los animales,
mayores de tres meses, pertenecientes a las especies
ovina y bovina en la zona restringida.

2. La vacunacién se llevara a cabo bajo supervision
oficial y con las vacunas que a tal fin suministre el Minis-
terio de Medio Ambiente, y Medio Rural y Marino, a las
comunidades autdbnomas de las zonas restringidas.

3. En el caso de la especie bovina deberan grabarse
los datos de vacunacion (tipo de vacuna, serotipo y fecha
de aplicacion) en la base de datos del Registro General de
Identificacién Individual de Animales (RIIA) para la espe-
cie bovina, establecido conforme el Real Decreto 728/2007,
de 13 de junio, por el que se establece y regula el Registro
general de movimientos de ganado y el Registro general
de identificacién individual de animales.

En el caso de la especie ovina, en aquellos animales
que estén identificados electronicamente, segun Real
Decreto 947/2005, de 29 de julio, por el que se establece
un sistema de identificacién y registro de los animales de
las especies ovina y caprina, se haran constar los datos de
la vacunacion (tipo de vacuna, serotipo y fecha de aplica-
cion) en la base de datos del RIIA, prevista en el Real
Decreto 728/2007, de 13 de junio. Cuando los animales no

estén identificados electronicamente, los datos de la
vacunacion se incluiran en el libro de registro de la explo-
tacion.

4. Las autoridades competentes en sanidad animal
de las comunidades autébnomas llevaran a cabo un regis-
tro de los animales vacunados, en los que, al menos,
figurard el anho/mes de primo vacunacién y de sucesivas
vacunaciones, el codigo de explotacion y la identificacion
individual de los animales, cuando proceda.

5. Con el fin de dar cumplimiento a lo establecido en
el articulo 11.2 del Real Decreto 1228/2001, de 8 de noviem-
bre, las autoridades competentes de las comunidades
autobnomas remitiran a la Subdireccion General de Sani-
dad de la Produccidon Primaria del Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, los programas vacu-
nales que pretendan aplicar en su territorio, a fin de tras-
ladarlo a la Comisién Europea.

Articulo 7. Movimiento de esperma, dvulos y embriones
desde las zonas restringidas.

El traslado de esperma, évulos y embriones de donan-
tes desde las zonas restringidas con destino a zona libre
seregiraporlo previsto en el Reglamento (CE) n.° 1266/2007,
de la Comision, de 26 de octubre de 2007

En el caso de esperma, évulos y embriones proceden-
tes de animales ubicados en explotaciones situadas en
zona restringida y vacunados frente a los serotipos 1y 8,
podra autorizarse el traslado y uso fuera de la zona res-
tringida, siempre y cuando, se cumplan en los animales
donantes los requisitos relativos a vacunacion previstos
en el punto5del anexo lll del Reglamento (CE) n.° 1266/2007,
de la Comision, de 26 de octubre de 2007

Articulo 8. Comunicacion de informacion.

Las autoridades competentes de la zona restringida
remitirdn mensualmente a la Subdireccion General de
Sanidad de la Produccion Primaria del Ministerio de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, a mds tardar 22 dias
después de la conclusion del mes objeto del informe, la
informacion solicitada en los puntos 1y 2 del anexo Il del
Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de la Comisién, de 26 de
octubre de 2007.

Articulo 9. Régimen sancionador.

En caso de incumplimiento de lo dispuesto en la pre-
sente orden serd de aplicacion el régimen de infracciones
y sanciones previsto en la Ley 8/2003, de 24 de abril, sin
perjuicio de las posibles responsabilidades civiles, pena-
les o de otro orden que puedan concurrir.

Disposicién transitoria primera. Régimen temporal de
movimientos para vida desde explotaciones ubicadas
en determinadas comunidades autonomas, provin-
cias o comarcas situadas en zona restringida.

1. No obstante lo previsto en el articulo 4, a efectos
de movimientos de entrada de animales de especies sen-
sibles a la lengua azul los siguientes territorios tendran
consideraciéon de zona libre para los serotipos 1 y 8 del
virus de la lengua azul:

Hasta el 1 de diciembre de 2008:

a) Las Comunidades Auténomas de Aragon, Cata-
luha y Galicia.

b) Enla Comunidad Auténoma de Castilla y Ledn:

En la provincia de Burgos las comarcas de Aranda de

Duero, Burgos, Castrojeriz, Lerma, Roa de Duero y Salas
de los Infantes.
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En la provincia de Ledn las comarcas de Astorga, La
Baneza, Carrizo, Fabero, Le6n, Ponferrada, Riello, Saha-
gun, Santa Maria del Paramo, Valencia de Don Juan y
Villafranca del Bierzo.

En la provincia de Palencia las comarcas de Astudillo,
Baltanas, Carrion de los Condes, Herrera de Pisuerga,
Palencia, Paredes de Nava y Saldana.

2. No obstante lo previsto en los articulos 4 y 5, a
efectos de movimientos de animales de especies sensi-
bles a la lengua azul los siguientes territorios tendran
consideraciéon de zona libre:

a) Paralos serotipos 1y 8 del virus de la lengua azul,
a efectos de movimiento de entrada y salida:

Hasta el 1 de diciembre de 2008:

Las Comunidades Auténomas de Valencia y Murcia.
En la Comunidad Auténoma de Castilla y Leon:

Las provincias de Segovia, Valladolid y Zamora.
~ En la provincia de Avila las comarcas de Arévalo,
Avila, Piedrahita y San Pedro del Arroyo.

En la provincia de Salamanca las comarcas de Alba de
Tormes, Fuentes de San Esteban, Guijuelo, Ledesma,
Lumbrales, Penaranda de Bracamonte, Salamanca, Tama-
les y Vitigudino.

En la Comunidad Autonoma de Castilla-La Mancha:

Las provincias de Guadalajara y Cuenca.
En la provincia de Albacete todas las comarcas
excepto la comarca de Alcaraz.

En la Comunidad Auténoma de Andalucia:

En la provincia de Almeria las comarcas de Costa
Levante y Hoyas-Altiplanicie.

En la provincia de Granada las comarcas de Baza,
Guadix, Huéscar, Iznalloz y Santa Fe.

En la provincia de Jaén las comarcas de Beas de
Segura y Cazorla.

b) Para el serotipo 1 del virus de la lengua azul, a
efectos de movimientos de entrada: Hasta el 1 de
diciembre de 2008, en la provincia de Soria todas las
comarcas excepto las comarcas de San Leonardo de
Yague y Soria.

c) Para el serotipo 8 del virus de la lengua azul, a
efectos de movimientos de entrada y salida:

Hasta el 1 de diciembre de 2008:
En la Comunidad Auténoma de Andalucia:

La provincia de Huelva.

Andarax, Bajo Andarax y Alto Almanzora.

En la provincia de Cérdoba las comarcas de Hinojosa
del Duque, Montoso, Penarroya-Pueblo Nuevo y Pozo-
blanco.

En la provincia de Jaén, las comarcas de Andujar,
Jaén, Huelma, Ubeda, Linares y Santiesteban del Puerto.

En la provincia de Sevilla, las comarcas de Cantillana,
Cazalla de la Sierra, El Ronquillo, Sanlucar la Mayor

En la Comunidad Auténoma de Castilla-La Mancha:

Las provincias de Ciudad Real yToledo.
En la provincia de Albacete la comarca de Alcaraz.

En la Comunidad Autonoma de Castilla y Ledn:

La provincia de Soria.

En la provincia de Avila las comarcas de Arenas de
San Pedro, Candeleda, Sotillo de la Adrada, El Barco de
Avila, El Barraco, Cebreros, Las Navas del Marqués, Nava-
luenga y Navarredonda de Gredos.

En la provincia de Salamanca las comarcas de Béjar,
Ciudad Rodrigo y Sequeros.

La Comunidad Auténoma de Extremadura.
La Comunidad Auténoma de Madrid.
Ciudades de Ceuta y Melilla.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado 2 de esta
disposicion transitoria, si el sistema de vigilancia de la
lengua azul previsto en el articulo 11.1.b del Real Decreto
1228/2001, de 8 de noviembre, detecta circulacion del
virus de la lengua azul, automaticamente seran de aplica-
cion los articulos 4 y 5 de esta orden para el serotipo
detectado en las comarcas que se encuentren situadas
dentro del radio de 150 kilometros alrededor del lugar en
el que se haya localizado la circulacion de dicho serotipo.

Disposicién transitoria segunda. Requisitos de los movi-
mientos intracomunitarios hacia Espana desde las
zonas restringidas de otros Estados miembros.

Sin perjuicio de lo previsto en el articulo 3, hasta el 31
de diciembre de 2008, los movimientos para vida de ani-
males procedentes de zonas restringidas de otros Estados
miembros afectadas por el serotipo 8 del virus de la len-
gua azul se podran realizar exclusivamente en base a las
condiciones de vacunacion recogidas en el punto 5 del
anexo lll del Reglamento (CE) n.° 1266/2007, de 26 de octu-
bre de 2007.

Disposicién transitoria tercera. Régimen temporal para
el movimiento dentro de la zona restringida en cuanto
a la vacunacion.

1. No obstante lo dispuesto en el articulo 4, no sera
de aplicacion el apartado 4.b) para el movimiento de ani-
males de especies sensibles dentro de la zona restringida
hasta el 31 de marzo de 2009.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado c) del ar-
ticulo 4, hasta el 1 de diciembre de 2008 se autorizara el
movimiento para vida de animales mayores de 4 meses
de especies sensibles a la lengua azul con destino a otra
comunidad autdbnoma si han estado protegidos del ata-
que de Culicoides durante, como minimo, 14 dias antes
de la fecha del traslado, y han sido sometidos durante ese
periodo a una prueba de aislamiento del virus de la len-
gua azul o una prueba de reaccién en cadena de la poli-
merasa (PCR), con resultados negativos, y esta prueba ha
sido efectuada con muestras de sangre tomadas, como
minimo, 14 dias después de la fecha de inicio del periodo
de proteccion contra los ataques de vectores.

3. No obstante lo dispuesto en el apartado c) del ar-
ticulo 4, desde el 1 de diciembre de 2008 hasta el 31 de
marzo de 2009 se autorizara el movimiento de rumiantes
dentro de la zona restringida con el mero cumplimiento
de los apartados a) y d) de dicho articulo 4.

Disposicién derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Queda derogada la Orden ARM/1200/2008, de 29 de
abril, por la que se establecen medidas especificas de
proteccion en relacién con la lengua azul.

Disposicién final Unica. Entrada en vigor.

La presente orden entrara en vigor el dia siguiente al
de su publicacién en el «Boletin Oficial del Estado».

Madrid, 27 de octubre de 2008.-La Ministra de Medio
Ambiente, y Medio Rural y Marino, Elena Espinosa Man-
gana.
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