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Mediante el Real Decreto 2491/1994, de 23 de diciembre, por el que se establecen
medidas de proteccion contra determinadas zoonosis y determinados agentes productores
de zoonosis, procedentes de los animales y productos de origen animal, a fin de evitar las
infecciones e intoxicaciones procedentes de los alimentos, se incorpor6 a nuestro
ordenamiento juridico la Directiva 92/117/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de 1992,
relativa a las medidas de proteccion contra determinadas zoonosis y determinados agentes
productores de zoonosis en animales y productos de origen animal, a fin de evitar el brote de
infecciones e intoxicaciones procedentes de los alimentos.

Con el objetivo de mejorar los sistemas actuales de vigilancia y recopilacién de datos
establecidos por la citada Directiva 92/117/CEE, se ha aprobado la Directiva 2003/99/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre la vigilancia de las
zoonosis y los agentes zoonoticos y por la que se modifica la Decision 90/424/CEE del
Consejo y se deroga la Directiva 92/117/CEE del Consejo, al tiempo que el Reglamento (CE)
n.o 2160/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el
control de la salmonela y otros agentes zoonoéticos especificos transmitidos por los
alimentos.

Por su parte, la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, establece, en su articulo
6, que las Administraciones publicas adoptaran los programas y actuaciones necesarios en
materia de sanidad animal, en el ambito de sus respectivas competencias, al tiempo que
prevé en su articulo 7, entre otras obligaciones de los particulares, las de vigilancia sanitaria
de animales y productos de origen animal, facilitar toda clase de informacién que les sea
requerida por la autoridad competente sobre el estado sanitario de aquellos, aplicar y llevar a
cabo todas las medidas sanitarias obligatorias que se establezcan para prevenir las
enfermedades de los animales y realizar la oportuna comunicacién de enfermedades.
Finalmente, en su articulo 11 dispone el intercambio de informacién entre las
Administraciones publicas, en particular en lo que respecta al alcance e intensidad de las
Zoonosis.

Asimismo, el articulo 40 de la Ley 14/1986 de 25 de abril, General de Sanidad, prevé la
competencia estatal en lo que se refiere a las zoonosis.

El objeto de este real decreto es desarrollar reglamentariamente dichas leyes en lo que
se refiere a la vigilancia de las zoonosis y agentes zoonéticos, incorporando al ordenamiento
juridico interno la Directiva 2003/99/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de
noviembre de 2003, sobre la vigilancia de las zoonosis y los agentes zoonéticos y por la que
se modifica la Decision 90/424/CEE del Consejo y se deroga la Directiva 92/117/CEE del
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Consejo, derogandose, en consecuencia, el citado Real Decreto 2491/1994, de 23 de
diciembre, y estableciéndose los mecanismos para la recogida, analisis y publicacion de las
fuentes y tendencias de las zoonosis y agentes zoonéticos a escala nacional.

Este real decreto ha sido sometido a consulta de las comunidades auténomas y de los
sectores afectados, y a informe de la Comision Interministerial para la Ordenacion
Alimentaria.

Este real decreto se dicta en virtud de la habilitacion contenida en la disposicion final
quinta de la Ley 8/2003, de 24 de abril, de sanidad animal, y del articulo 40 de la Ley
14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.

En su virtud, a propuesta de las Ministras de Agricultura, Pesca y Alimentaciéon y de
Sanidad y Consumo, de acuerdo con el Consejo de Estado y previa deliberacion del Consejo
de Ministros en su reunion del dia 24 de septiembre de 2004,

DISPONGO:

CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1. Finalidad, objeto y ambito de aplicacion.

1. Este real decreto tiene como finalidad asegurar la adecuada vigilancia de las zoonosis,
los agentes zoondticos y la resistencia a los antimicrobianos asociada, asi como la debida
investigacion epidemioldgica de los brotes de zoonosis, de forma que pueda recogerse la
informacion necesaria para evaluar las fuentes y tendencias pertinentes.

2. Este real decreto, que sera de aplicacion en todo el territorio nacional, tiene por objeto
regular la vigilancia de las zoonosis y de los agentes zoonéticos, la vigilancia de la
resistencia a los antimicrobianos asociada, la investigacion epidemiolégica de los brotes de
zoonosis y el intercambio de informacidn sobre las zoonosis y los agentes zoonéticos.

3. Este real decreto se aplicara sin perjuicio de disposiciones comunitarias mas
especificas sobre sanidad animal, alimentacion animal, higiene de los alimentos,
enfermedades humanas transmisibles, salud y seguridad en el lugar de trabajo, ingenieria
genética y encefalopatias espongiformes transmisibles.

Articulo 2. Definiciones.

1. A los efectos de este real decreto, se aplicaran las definiciones establecidas en el
Reglamento (CE) n.° 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero de
2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan procedimientos
relativos a la seguridad alimentaria.

2. Asimismo, se entendera como:

a) Zoonosis: la enfermedad o infeccién que se transmite de los animales al hombre, y
viceversa, de una forma directa o indirecta.

b) Agente zoondtico: cualquier virus, bacteria, hongo, parasito u otro agente bioldgico
que pueda causar una zoonosis.

c) Resistencia a los antimicrobianos: la capacidad de los microorganismos de ciertas
especies para sobrevivir o incluso desarrollarse en presencia de una determinada
concentracion de un agente antimicrobiano que normalmente deberia destruirlos o inhibir su
crecimiento.

d) Brote de zoonosis no transmitida por los alimentos:

1.° El incremento significativamente elevado de casos en relacién a los valores
esperados. La simple agregacion de casos de una zoonosis no transmitida por los alimentos
en un territorio y en un tiempo comprendido entre el minimo y el maximo del periodo de
incubacion o de latencia, podra ser considerada, asimismo, indicativa.

2.° La aparicidon de una zoonosis no transmitida por los alimentos en una zona hasta
entonces libre de ella.

e) Brote de enfermedad transmitida por los alimentos: la incidencia observada, en
determinadas circunstancias, de dos o mas casos de la misma enfermedad o infeccion en
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seres humanos, o una situacion en la que el nimero de casos observados supera el nimero
esperado y en la que los casos tienen su origen, o tienen un origen probable, en la misma
fuente alimentaria.

f) Vigilancia: un sistema de recogida, analisis y difusion de datos sobre la presencia de
zoonosis, agentes zoonaoticos y resistencia a los antimicrobianos ligada a ellos.

g) Autoridad competente: los 6rganos competentes de las comunidades autonomas y la
Administracion General del Estado, en sus ambitos competenciales respectivos. A estos
efectos, en el ambito de la Administracion General del Estado, seran autoridades
competentes para la coordinacién con las comunidades autébnomas:

1.° El Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién para las zoonosis en productos
para la alimentacién animal y en animales vivos, salvo los sospechosos de rabia.

2.° La Agencia Espafola de Seguridad Alimentaria para las zoonosis transmitidas por
alimentos destinados al consumo humano.

3.° El Ministerio de Sanidad y Consumo para las zoonosis en el hombre y en los
animales sospechosos de rabia.

Articulo 3. Obligaciones generales.

1. Las autoridades competentes aseguraran la recogida y analisis, asi como su
comunicacion a la Administracion General del Estado, para su publicacién por esta sin
demora, de datos sobre la presencia de zoonosis y agentes zoondéticos y sobre la resistencia
a los antimicrobianos ligada a ellos, de acuerdo con los requisitos de este real decreto y de
cualesquiera disposiciones que se adopten en virtud de este.

2. Cada comunidad autonoma nombrara la autoridad o autoridades competentes a
efectos de esta norma, y lo comunicara a la Administracién General del Estado.

3. Los distintos 6rganos y organismos competentes de la Administracion General del
Estado realizaran conjuntamente el analisis de los datos e informacion recibida de las
comunidades autbnomas y cualesquiera otras fuentes, la publicacién del informe de fuentes
y tendencias a escala nacional, asi como la preparacién de la informacién que deba remitirse
a la Comisién Europea.

4. Las comunidades autonomas garantizardn una cooperacion continuada y eficaz,
basada en un libre intercambio de informacion general y, cuando sea necesario, de datos
especificos, entre la autoridad o autoridades competentes que hayan designado a los
efectos de esta norma y las autoridades competentes, tanto de la Administracién General del
Estado como de dichas comunidades autébnomas, en materia de:

a) Sanidad animal.

b) Alimentacién animal.

c) Higiene de los alimentos.

d) Salud publica y vigilancia epidemiologica y de control de las enfermedades
transmisibles, segun el Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, por el que se crea la
red nacional de vigilancia epidemioldgica, y demas normativa vigente al respecto.

e) Otras autoridades y organizaciones interesadas.

5. Las autoridades competentes velaran por que sus funcionarios reciban una formacién
inicial y continua adecuada en materia de ciencias veterinarias, microbiologia o
epidemiologia, segun convenga.

CAPITULO I

Vigilancia de las zoonosis y de los agentes zoonéticos

Articulo 4. Normas generales de vigilancia de las zoonosis y de los agentes zoondticos.

1. Las autoridades competentes recopilaran datos pertinentes y comparables para
determinar y caracterizar peligros, evaluar la exposicidn a zoonosis y agentes zoondticos y
caracterizar los riesgos que entrafian.

2. La vigilancia de las zoonosis transmitidas por los alimentos se llevara a cabo en la
fase o las fases de la cadena alimentaria mas apropiada segun la zoonosis o el agente
zoondtico en cuestion, es decir, en el nivel de la produccién primaria, y/o en las demas fases
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de la cadena alimentaria, incluidos los alimentos y los piensos. En el resto de las zoonosis, la
vigilancia se llevara a cabo segun la epidemiologia del agente zoonético en cuestion.

3. Seran objeto de esta vigilancia las zoonosis y los agentes zoonéticos enumerados en
la parte A del anexo I.

Cuando la situacién epidemioldgica lo justifique, también se someteran a vigilancia las
zoonosis y los agentes zoono6ticos enumerados en la parte B del anexo |.

4. La vigilancia se basara en los sistemas vigentes de conformidad con la normativa
aplicable en Espafia y, en su caso, con las normas de desarrollo de la vigilancia de las
zoonosis y los agentes zoondticos enumerados en el anexo |, que se establezcan al efecto
para facilitar la recopilaciéon y comparaciéon de datos, de conformidad con el procedimiento
correspondiente y teniendo en cuenta otras normas comunitarias establecidas en los ambitos
de la sanidad animal, la alimentacion animal, la higiene de los alimentos y enfermedades
humanas transmisibles.

Dichas normas estableceran los requisitos minimos para la vigilancia de las zoonosis o
agentes zoonoticos que se fijen en ellas, que podran comprender:

a) La poblaciéon o subpoblaciones animales o las fases de la cadena alimentaria a las
que alcanza la vigilancia.

b) La naturaleza y el tipo de datos que habran de recopilarse.

c) Las definiciones de casos.

d) Los planes de muestreo que deberan seguirse.

e) Los métodos de laboratorio que deberan utilizarse para realizar analisis.

f) La frecuencia de presentacion de informes, incluyendo directrices para la
comunicacion entre las autoridades locales, regionales y centrales.

5. En la notificaciéon que deben realizar los veterinarios oficiales de los mataderos, en
aplicacion del articulo 11 del Real Decreto 147/1993, de 29 de enero, por el que se
establecen las condiciones sanitarias de producciéon y comercializacion de carnes frescas,
deben quedar incluidas las zoonosis contempladas en este real decreto.

Articulo 5. Programas coordinados de vigilancia.

1. Cuando existan necesidades especificas, para evaluar riesgos o fijar valores de
referencia en relacidon con zoonosis 0 agentes zoonéticos en Espafa o a escala comunitaria,
y de no bastar con los datos recopilados mediante la vigilancia rutinaria con arreglo al
articulo 4, deberan llevarse a cabo los programas coordinados de vigilancia de una o0 mas
zoonosis y/o de uno o varios agentes zoondticos, que se establezcan por la Comisiéon
Europea de acuerdo con el procedimiento correspondiente.

2. Cuando se establezca un programa coordinado de vigilancia, se hara especial
referencia a las zoonosis y a los agentes zoondéticos de las poblaciones animales que se
indican en el anexo | del Reglamento (CE) n.o 2160/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 17 de noviembre de 2003, sobre el control de la salmonela y otros agentes
zoondticos especificos transmitidos por los alimentos.

3. Las normas minimas relativas al establecimiento de programas coordinados de
vigilancia figuran en el anexo Il

Articulo 6. Obligaciones de los explotadores de empresas alimentarias.

Los explotadores de empresas alimentarias, cuando hagan examenes de deteccion de
zoonosis y de agentes zoonoticos que estan sujetos a vigilancia con arreglo al articulo 4.2,
deberan conservar los resultados y disponer la conservacion de toda cepa pertinente durante
el periodo que determine la autoridad competente, y comunicar los resultados o proporcionar
las cepas a la autoridad competente que lo solicite, asi como cumplir las normas de
desarrollo para la aplicaciéon de este articulo, que se establezcan por la Comisién Europea
de acuerdo con el procedimiento correspondiente.
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CAPITULO IlI

Resistencia a los antimicrobianos

Articulo 7. Vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos.

1. Las autoridades competentes se cercioraran, teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en el anexo Il, de que la vigilancia arroje datos comparables sobre la aparicion
de resistencia a los antimicrobianos en agentes zoondéticos y, en la medida en que supongan
una amenaza para la salud publica, en otros agentes.

2. Dicha vigilancia complementara la vigilancia de las cepas humanas llevada a cabo
segun el Real Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, y demas normativa vigente al
respecto.

3. Asimismo, seran de aplicacion las normas de desarrollo para la aplicacion de este
articulo que se establezcan por la Comisién Europea de acuerdo con el procedimiento
correspondiente.

CAPITULO IV

Brotes de zoonosis

Articulo 8. Investigacion epidemiolégica de los brotes de zoonosis no transmitidas por los
alimentos.

1. Las autoridades competentes velaran por que, cuando se le proporcione informacion
sobre un brote de zoonosis no transmitida por los alimentos, se proceda al estudio del brote.

2. La autoridad competente abrird una investigacién sobre un brote de enfermedad en
cooperacion con las autoridades indicadas en el Real Decreto 2210/1995, de 28 de
diciembre, y demas normativa vigente al respecto. La investigacion ird dirigida a obtener
datos sobre las caracteristicas epidemiologicas y las causas probables del brote. En la
medida de lo posible, la investigacion incluira estudios epidemioldgicos y microbioldgicos
adecuados. Las autoridades competentes remitiran a la Administracion General del Estado
un informe resumido de los resultados de las investigaciones llevadas a cabo, que contenga
la informacion indicada en el capitulo Il del anexo IV.

3. Los apartados 1 y 2 se aplicaran sin perjuicio de las disposiciones vigentes sobre los
sistemas de alerta rapida y de respuesta para la prevencion y el control de las enfermedades
humanas transmisibles.

Articulo 9. Investigacion epidemiolégica de los brotes de enfermedades transmitidas por los
alimentos.

1. Las autoridades competentes velaran por que, cuando el explotador de una empresa
alimentaria proporcione informacion a la autoridad competente en los términos del apartado
3 del articulo 19 del Reglamento (CE) n.o 178/2002, el alimento en cuestiéon, o una muestra
adecuada de este, se conserve de modo que sea posible su examen en un laboratorio o la
investigacion de cualquier otro brote epidémico.

2. La autoridad competente abrira una investigacion sobre un brote de enfermedades
transmitidas por los alimentos en cooperacién con las autoridades indicadas en el Real
Decreto 2210/1995, de 28 de diciembre, y demas normativa vigente al respecto. La
investigacion ira dirigida a obtener datos sobre las caracteristicas epidemioldgicas, los
alimentos sospechosos y las causas probables del brote. En la medida de lo posible, la
investigacion incluira estudios epidemiolégicos y microbiolégicos adecuados. Las
autoridades competentes remitiran a la Administracion General del Estado, para su traslado
a la Comision Europea, un informe resumido de los resultados de las investigaciones
llevadas a cabo, que contenga la informacion indicada en la parte E del capitulo | del anexo
V.

3. Seran de aplicacion, asimismo, las normas de desarrollo relativas a la investigacion de
brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos, que se establezcan por la Comisién
Europea de acuerdo con el procedimiento correspondiente.
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4. Los apartados 1 y 2 se aplicaran sin perjuicio de las disposiciones vigentes sobre la
seguridad de los productos, sobre los sistemas de alerta rapida y de respuesta para la
prevencion y el control de las enfermedades humanas transmisibles, sobre la higiene de los
alimentos y las prescripciones generales de la legislacion alimentaria, en particular las
relativas a las medidas de urgencia y los procedimientos de retirada del mercado aplicables
a los alimentos y a los piensos.

CAPITULO V

Intercambio de informacién

Articulo 10. Evaluacién de las fuentes y tendencias de las zoonosis, de los agentes
zoondticos y de la resistencia a los antimicrobianos.

1. Las autoridades competentes evaluaran en su territorio las fuentes y tendencias de las
zoonosis, de los agentes zoondticos y de la resistencia a los antimicrobianos, y remitiran a
las autoridades estatales competentes, para su traslado a la Comision Europea, antes del 1
de abril de cada ano, un informe sobre las fuentes y tendencias de las zoonosis, de los
agentes zoonéticos y de la resistencia a los antimicrobianos que incluya los datos
recopilados el ano anterior conforme a los articulos 4, 7 y 9. Los informes contendran
también la informacion referida en el articulo 3.2.b) del Reglamento (CE) n.° 2160/2003.

Los requisitos minimos que deben cumplir los informes son los previstos en el capitulo |
del anexo 1V, asi como los que, en su caso, se contengan en las normas de desarrollo que
se establezcan por la Comision Europea de acuerdo con el procedimiento correspondiente,
relativas a la evaluacion de dichos informes, incluidos el formato y la informacién minima que
deben contener.

Cuando asi lo solicite la Comisién Europea, o cuando las circunstancias lo requieran, la
Administracién General del Estado solicitara informacion complementaria especifica, para,
en su caso, su ftraslado posterior a la citada Comision Europea. Las autoridades
competentes presentaran a la Administracion General del Estado informes con arreglo a esa
peticion, o bien por iniciativa propia.

2. Las autoridades competentes proporcionaran a Administracion General del Estado,
para su traslado a la Comision Europea, los resultados de los programas coordinados de
vigilancia establecidos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 5.

3. Asimismo, las autoridades competentes remitiran a la Administracion General del
Estado, antes del 1 de abril de cada aifo, un informe que incluya los datos recopilados el afio
anterior conforme al articulo 8. Los requisitos minimos que deben cumplir los informes son
los previstos en el capitulo Il del anexo IV.

CAPITULO VI

Laboratorios

Articulo 11. Laboratorios.

1. El laboratorio o los laboratorios comunitarios de referencia para los analisis y pruebas
en relacion con las zoonosis, los agentes zoondticos y la resistencia a los antimicrobianos
relacionada con ellos, asi como sus responsabilidades y cometidos, especialmente en lo que
atafie a la coordinacion de sus actividades con las de los laboratorios nacionales de
referencia, seran los establecidos por la Comisién Europea de acuerdo con el procedimiento
correspondiente.

2. Se designa como laboratorios nacionales de referencia a los establecidos en el anexo
V. Sus cometidos, funciones y responsabilidades seran los establecidos en dicho anexo, asi
como los que puedan establecerse por la Comision Europea, de acuerdo con el
procedimiento correspondiente, especialmente en lo que atafie a la coordinacién de sus
actividades con los correspondientes laboratorios de referencia de otros Estados miembros.

3. Solo tendran caracter y validez oficial los analisis o pruebas en relacion con las
zoonosis, los agentes zoondticos y la resistencia a los antimicrobianos relacionada con ellos,
que se realicen por los laboratorios nacionales de referencia en cada caso, y por los
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laboratorios de caracter publico establecidos por las comunidades auténomas, o de caracter
privado expresamente reconocidos o designados al efecto por estas.

Disposicidn transitoria unica. Medidas y planes.

No obstante lo dispuesto en la disposicion derogatoria uUnica, las medidas y planes que
se hayan adoptado en virtud de los articulos 6 y 7 del Real Decreto 2491/1994, de 23 de
diciembre, seguiran en vigor hasta que se aprueben los programas de control respectivos de
acuerdo con el articulo 5 del Reglamento (CE) n.° 2160/2003.

Disposicion derogatoria Unica. Derogacion normativa.

Quedan derogadas cuantas disposiciones de igual o inferior rango se opongan a lo
establecido en este real decreto, y especificamente el Real Decreto 2491/1994, de 23 de
diciembre, por el que se establece medidas de proteccion contra determinadas zoonosis y
determinados agentes productores de zoonosis, procedentes de los animales y productos de
origen animal, a fin de evitar las infecciones e intoxicaciones procedentes de los alimentos.

Disposicidn final primera. Titulo competencial.

Este real decreto tiene caracter de normativa basica estatal y se dicta al amparo de lo
dispuesto en el articulo 149.1.16.2 de la Constitucion, que atribuye al Estado la competencia
exclusiva en materia de bases y coordinacion general de la sanidad.

Disposicidn final segunda. Facultad de desarrollo.

Se faculta a los Ministros de Agricultura, Pesca y Alimentacién y de Sanidad y Consumo
para dictar, en el ambito de sus competencias, las disposiciones que sean necesarias para la
aplicaciéon de lo dispuesto en este real decreto y para modificar el contenido de los anexos
de para su adaptacion a la normativa comunitaria.

Disposicidn final tercera. Entrada en vigor.

El presente real decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el
«Boletin Oficial el Estado».
Dado en Madrid, a 27 de septiembre de 2004.

JUAN CARLOS R.

La Vicepresidenta Primera del Gobierno y Ministra de la Presidencia,
MARIA TERESA FERNANDEZ DE LA VEGA SANZ

ANEXO |

A. Zoonosis y agentes zoonoticos que deben ser objeto de vigilancia: brucelosis y sus
agentes causales, campilobacteriosis y sus agentes causales, equinococosis y sus agentes
causales, listeriosis y sus agentes causales, salmonelosis y sus agentes causales, triquinosis
y sus agentes causales, tuberculosis por Mycobacterium bovis y Escherichia coli
verotoxigénica.

B. Lista de zoonosis y agentes zoondticos que deben ser objeto de vigilancia en funcién
de la situacion epidemioldgica.

1. Zoonosis viricas: calicivirus, virus de la hepatitis A, virus de la gripe, rabia y virus
transmitidos por artropodos.

2. Zoonosis bacterianas: borreliosis y sus agentes causales, botulismo y sus agentes
causales, leptospirosis y sus agentes causales, psitacosis y sus agentes causales,
tuberculosis distintas de la indicada en la parte A, vibriosis y sus agentes causales,
yersiniosis y sus agentes causales.

3. Zoonosis parasitarias: anisakiasis y sus agentes causales, criptosporidiosis y sus
agentes causales, cisticercosis y sus agentes causales, toxoplasmosis y sus agentes
causales.

4. Otras zoonosis y agentes zoondticos.
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ANEXO Il

Requisitos en materia de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos con
arreglo al articulo 7

A. Requisitos generales. Las autoridades competentes deberan velar por que el sistema
de vigilancia de la resistencia a los antimicrobianos dispuesto en el articulo 7 suministre
como minimo la siguiente informacion:

. Especies animales objeto de vigilancia.

. Especies o cepas bacterianas objeto de vigilancia.

. Estrategia de muestreo utilizada en la vigilancia.

. Antimicrobianos objeto de vigilancia.

. Métodos de laboratorio utilizados para detectar la resistencia.

. Métodos de laboratorio utilizados para determinar las cepas microbianas.
. Métodos seguidos para recopilar los datos.

NOoO A~ WN -

B. Requisitos especificos. Las autoridades competentes deberan velar por que el
sistema de vigilancia proporcione, como minimo, informacién pertinente sobre un numero
representativo de cepas de Salmonella spp, Campylobacter jejuni y Campylobacter coli
procedentes de ganado vacuno, ganado porcino y aves de corral, asi como los alimentos de
origen animal derivados de estas especies.

ANEXO Il
Programas coordinados contemplados en el articulo 5

Al crear un programa coordinado de vigilancia, deberan definirse, como minimo, las
siguientes caracteristicas del mismo:

1. Propdsito.

2. Duracion.

3. Ambito geografico o region.

4. Zoonosis 0 agentes zoondticos que se vayan a vigilar.

5. Tipo de muestras y demas datos solicitados.

6. Planes minimos de muestreo.

7. Tipo de métodos de ensayo en laboratorio.

8. Cometidos de las autoridades competentes.

9. Recursos que hayan de asignarse, una estimacion de los costes y como se van a

sufragar.
10. Método y plazo de comunicacion de los resultados.

ANEXO IV

CAPITULO |

Requisitos a que deben ajustarse los informes que deben presentarse con
arreglo al articulo 10.1

En el informe indicado en el articulo 10.1 debe figurar, como minimo, la siguiente
informacion. Las partes A a D se aplicaran a los informes sobre vigilancia elaborados de
conformidad con los articulos 4 6 7. La parte E se aplicara a los informes elaborados de
conformidad con el articulo 9.

A. En un principio deberan detallarse los siguientes datos con respecto a cada zoonosis
y agente zoonotico (posteriormente, sélo deberan comunicarse las modificaciones):

a) Sistemas de vigilancia (estrategias de muestreo, frecuencia de muestreo, tipo de
muestras, definicion de caso y métodos de diagnéstico utilizados).

b) Politica de vacunacién y demas actuaciones preventivas.

c) Mecanismos de control y, cuando proceda, programas de control.

d) Medidas en caso de resultados positivos o de casos aislados.
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e) Sistemas de notificacién existentes.

f) Antecedentes de la enfermedad o infeccion.

B. Deberan comunicarse anualmente:

a) La poblacién animal sensible pertinente (asi como la fecha a la que corresponden las
cifras): numero de rebafios o manadas de aves, numero total de animales y, en su caso, los
métodos de produccién utilizados.

b) El nimero y una descripcion general de los laboratorios e instituciones que intervienen
en la vigilancia.

C. Deberan describirse anualmente los siguientes pormenores con respecto a cada
agente zoondtico y a cada categoria de datos, junto con sus consecuencias:

a) Modificaciones de los sistemas ya descritos.

b) Modificaciones de métodos descritos anteriormente.

c) Resultados de las investigaciones y de otras tipificaciones o métodos de
caracterizacion en laboratorio (comunicados por separado para cada categoria).

d) Evaluacion de la situacion reciente, de las fuentes y tendencias de infeccion.

e) Importancia como enfermedad zoonética.

f) Importancia para los casos humanos, como fuente de infeccion para el hombre, de los
resultados obtenidos en animales y alimentos.

g) Estrategias de control reconocidas que puedan servir para prevenir o reducir la
transmision del agente zoonético al ser humano.

h) En caso necesario, cualquier actuacion especifica decidida o propuesta en el territorio
de que se trate, a la vista de la situacion reciente.

D. Comunicacion de los resultados de los examenes:

Los resultados deben darse detallando el nuimero de unidades epidemioldgicas
examinadas (manadas, rebanos, muestras, lotes) y el numero de muestras positivas segun
la clasificacion del caso. Si ha lugar, los resultados se presentaran de tal forma que se vea la
distribucién geografica de la zoonosis o del agente zoonético.

E. Datos sobre brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos:

a) Numero total de brotes en el afo.

b) Numero de personas fallecidas y enfermas con motivo de esos brotes.

c) Agentes causantes de los brotes, adjuntando cuando sea posible el serotipo o
cualquier otra descripcion precisa del agente. Si la identificacion del agente causante no es
posible, detallar los motivos de esa imposibilidad.

d) Alimentos implicados en el brote y otros vectores posibles.

e) ldentificacién del tipo de lugar en que los alimentos implicados en el brote fueron
producidos/comprados/adquiridos/consumidos.

f) Factores que han contribuido, como, por ejemplo, una higiene deficiente en el proceso
de transformacion del alimento.

CAPITULO I

Requisitos a que deben ajustarse los informes que deben presentarse con
arreglo al articulo 10.3

En el informe indicado en el articulo 10.3 debe figurar, como minimo, la siguiente
informacion:

Datos sobre brotes de zoonosis no transmitidas por los alimentos:

a) Numero total de brotes en el ano.

b) Niumero de personas fallecidas y enfermas con motivo de esos brotes.

c) Agentes causantes de los brotes, adjuntando cuando sea posible el serotipo o
cualquier otra descripcion precisa del agente. Si la identificacion del agente causante no es
posible, detallar los motivos de esa imposibilidad.

d) Caracteristicas epidemioldgicas del brote.

e) Causas probables del brote.

f) Factores que han podido contribuir.
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ANEXO V

CAPITULO |

Lista de laboratorios nacionales de referencia

a) Laboratorio Central de Sanidad Animal, sito en Algete (Madrid), para
campilobacteriosis y sus agentes causales, listeriosis y sus agentes causales, salmonelosis y
sus agentes causales, "Escherichia coli" verotoxigénica, leptospirosis y sus agentes
causales, psitacosis y sus agentes causales, vibriosis y sus agentes causales, yersiniosis y
sus agentes causales, tularemia y sus agentes causales, borreliosis y sus agentes causales,
botulismo y sus agentes causales, calicivirus, virus de la hepatitis A, virus de la gripe, virus
transmitidos por artropodos, y otras zoonosis y agentes zoonéticos viricos o bacterianos,
distintos de los indicados en el apartado b), en productos para la alimentacién animal y en
animales vivos,

b) Laboratorio Central de Sanidad Animal, sito en Santa Fe (Granada), para brucelosis y
sus agentes causales, tuberculosis por "Mycobacterium bovis" u otros agentes, carbunco y
sus agentes causales, estafilococos coagulasa positivos, fiebre Q y sus agentes causales,
rabia, leishmaniasis y sus agentes causales, equinococosis y sus agentes causales,
triquinosis y sus agentes causales, criptosporidiosis y sus agentes causales, cisticercosis y
sus agentes causales, toxoplasmosis y sus agentes causales, anisakiasis y sus agentes
causales, y otras parasitosis en productos para la alimentaciéon animal y en animales vivos,
salvo los sospechosos de rabia.

c) Centro Nacional de Alimentacién de la Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y
Nutricion, para las zoonosis trasmitidas por alimentos.

d) Centro Nacional de Microbiologia, Instituto de Salud "Carlos IlI" en Majadahonda
(Madrid), para los casos de zoonosis en el hombre y en los animales sospechosos de rabia.

CAPITULO I
Competencias y funciones de los laboratorios nacionales de referencia

a) Facilitar informacién sobre los métodos de analisis y coordinar su aplicacion con los
laboratorios oficiales de las comunidades auténomas, en particular mediante la aplicaciéon de
ensayos colaborativos.

b) Coordinar la investigacién de nuevos métodos de analisis e informar a los laboratorios
oficiales de las comunidades auténomas de los procesos efectuados en este ambito.

c) Organizar y, en su caso, coordinar cursos o jornadas de formacion vy
perfeccionamiento para el personal que presta sus servicios en los laboratorios oficiales de
las comunidades auténomas.

d) Proporcionar asistencia técnica y cientifica a los laboratorios oficiales de las
comunidades autonomas, en particular para la confirmacion, tipificacion y apoyo diagnostico
de los agentes zoondticos.

Este texto consolidado no tiene valor juridico.
Mas informacion en info@boe.es
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