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

COMISION

DECISION DE LA COMISION
de 10 de septiembre de 1999

que modifica los anexos de la Directiva 90/429/CEE del Consejo por la que se fijan las normas de
policia sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las importaciones de esperma
de animales de la especie porcina

[notificada con el mimero C(1999) 2836]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(1999/608/CE)

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

Vista la Directiva 90/429/CEE del Consejo, de 26 de junio de
1990, por la que se fijan las normas de policia sanitaria aplica-
bles a los intercambios intracomunitarios y a las importaciones
de esperma de animales de la especie porcina (1), cuya dltima
modificacién la constituye el Acta de adhesién de Austria, de
Finlandia y de Suecia, y, en particular, su articulo 17,

(1)  Considerando que la Directiva 90/429/CEE dispone la
realizacion de una prueba para la deteccién de la fiebre
aftosa a la espera de que se aplique una politica comuni-
taria de lucha contra esa enfermedad; que, en vista de
que dicha politica ya se aplica y que las vacunaciones
contra la fiebre aftosa no se realizan desde 1991, ya no
es necesario realizar esa prueba;

(2 Considerando que la Directiva 90/429/CEE establece que
han de realizarse pruebas en los animales al salir de los
centros de recogida de esperma; que tales pruebas
también pueden ser realizadas eficazmente en los
animales que se encuentran en los centros, de acuerdo
con un programa que garantice que se somete a prueba
con regularidad una muestra representativa y que todos
los animales son sometidos a pruebas una vez al afio;

(3)  Considerando que, teniendo en cuenta los avances
técnicos y la experiencia en la aplicacion de la Directiva,
es oportuno modificar los anexos de la misma en conse-
cuencia, en particular en lo que respecta a la brucelosis;

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 62.

(4)

Considerando que es necesario establecer una serie de
condiciones para el intercambio de verracos vivos con
vistas a la produccion de esperma que supongan una
garantia adicional a las contempladas en la Directiva
64/432|CEE (?) relativa al intercambio de animales vivos
de la especie porcina;

Considerando que, en virtud del articulo 10 de la Direc-
tiva 64/432/CEE, es preciso prever una serie de medidas
para el intercambio de esperma de porcinos con destino
a Estados miembros y regiones de Estados miembros
reconocidos como indemnes de la enfermedad de
Aujeszky;

Considerando que las medidas de la presente Decision se
ajustan al dictamen del Comité veterinario permanente,

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

Los anexos A, By C de la Directiva 90/429/CEE se sustituirdn
por el anexo de la presente Decision.

Articulo 2

La presente Decision serd aplicable a partir del 1 de octubre de
1999. No se aplicard al esperma recogido, tratado o almace-
nado antes de esa fecha.

() DO 121 de 29.7.1964, p. 1977.
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Articulo 3

Los destinatarios de la presente Decisién serdn los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 10 de septiembre de 1999.

Por la Comisién
Franz FISCHLER

Miembro de la Comisién
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ANEXO

«ANEXO A

CAPITULO 1

Requisitos de autorizacién de los centros de recogida de esperma

Los centros de recogida de esperma deberdn:

1)
2)

N
=

=
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~

estar, de forma permanente, bajo la supervision de un veterinario del centro

disponer como minimo:

a) de instalaciones que permitan asegurar el alojamiento de los animales y su aislamiento de aquellos que hayan dado
positivo en las pruebas que se prevén en el capitulo II de la parte B del anexo o muestren signos clinicos de
enfermedad

b) de instalaciones para la recogida del esperma, con un local propio para la limpieza y la desinfeccién o la
esterilizacion de los equipos

¢) de instalaciones para el tratamiento del esperma que no deberdn necesariamente encontrarse en el mismo lugar

d) de instalaciones de almacenamiento del esperma, que no deberdn necesariamente encontrarse en el mismo lugar

estar construidos o aislados de una manera que impida cualquier contacto con animales que se encuentren en el

exterior

estar construidos de forma tal que las instalaciones que sirvan para albergar a los animales y para la recogida, el

tratamiento y el almacenamiento del esperma puedan limpiarse y desinfectarse facilmente

estar disefiados de forma tal que la zona de alojamiento de los animales esté materialmente separada del local de

tratamiento del esperma y que tanto la primera como el segundo estén separados de la instalaciéon de almacenamiento
del esperma.

CAPITULO I

Requisitos de vigilancia de los centros de recogida de esperma

Los centros de recogida deberdn:

1)

N
—

)
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estar bajo vigilancia, para que en ellos s6lo puedan permanecer los animales de las especies de los que vaya a obtenerse
el esperma

estar bajo vigilancia, para que se lleve un registro, fichero o registro informatico relativo a todos los porcinos presentes
en el establecimiento, en el que figurardn datos sobre la raza, la fecha de nacimiento e identificaciéon de cada uno de
esos animales, asi como un registro, fichero o registro informdtico de todos los controles relacionados con las
enfermedades y todas las vacunaciones que se efecttien, el que se recogerdn datos del historial veterinario de cada
animal

ser objeto da inspecciones regulares efectuadas como minimo dos veces al afio por un veterinario oficial, durante las
cuales se lleve a cabo el control de las condiciones de autorizacién y vigilancia

ser objeto de una vigilancia que impida la entrada de cualquier persona no autorizada; ademds, los visitantes
autorizados deberdn ser admitidos con arreglo a las condiciones fijadas por el veterinario del centro

emplear personal técnicamente competente, que haya recibido una adecuada formacién sobre los procedimientos de
desinfeccion y las técnicas de higiene que permitan prevenir la propagacion de enfermedades

estar bajo vigilancia a fin de que quede garantizado el cumplimiento de los requisitos siguientes:

a) que sélo sea tratado esperma recogido en centros autorizados y que sea almacenado en los centros autorizados, sin
entrar en contacto con ningin otro lote de esperma

b) que la recogida, el tratamiento y el almacenamiento del esperma se efectiien exclusivamente en los locales
reservados al efecto y en las mds rigurosas condiciones de higiene

¢) que todos los utensilios que durante la recogida y el tratamiento entren en contacto con el esperma o con el animal
donante se desinfecten o se esterilicen adecuadamente antes de cada uso

d) que los productos de origen animal utilizados en el tratamiento del esperma —incluyendo aditivos o diluyentes—
procedan de fuentes que no presenten riesgo sanitario alguno o que hayan sido objeto de un tratamiento previo
apropiado para eliminar ese riesgo
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¢) que los recipientes utilizados para el almacenamiento y el transporte se desinfecten o esterilicen adecuadamente
antes de que dé comienzo cualquier operacién de llenado

f) que el agente cridgeno que se utilice no haya servido con anterioridad para otros productos de origen animal

g) que cada recogida de esperma dividida o no en dosis individuales esté provista de una marca visible que permita
establecer con facilidad la fecha de recogida del esperma, asi como la raza y la identificacién del animal donante y
el nombre y el nimero de registro del centro precedido del nombre del pais de origen, eventualmente por medio de
un c6digo; las caracteristicas y el modelo de dicha marca se establecerdn con arreglo al procedimiento previsto en el
articulo 19.
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ANEXO B

CAPITULO I
Requisitos aplicables a la admisién de los animales en los centros autorizados de recogida de esperma

1) Todos los animales que se admitan en un centro de recogida de esperma deberdn:

a) haber sido sometidos a un perfodo de cuarentena de treinta dias como minimo, en instalaciones especialmente
autorizadas a tal fin por la autoridad competente del Estado miembro, en las que sélo se hallen verracos que tengan

el mismo estatuto sanitario

b) haber sido escogidos, antes de entrar en las instalaciones de aislamiento descritas en la letra a), en rebafios o

explotaciones:

— indemnes de brucelosis, de acuerdo con lo estipulado en el articulo 3.5.2.1 del Cédigo zoosanitario interna-

cional

— en los que durante los doce meses precedentes no haya habido ningin animal vacunado contra la fiebre aftosa

— en los que no se haya detectado ninguna evidencia clinica seroldgica o viroldgica de la enfermedad de Aujeszky

durante los doce meses anteriores

— que no estén situados en una zona de prohibicion delimitada con arreglo a las disposiciones de la normativa

comunitaria adoptada como consecuencia de la aparicién de una enfermedad de la especie porcina

los animales no podrdn haber permanecido con anterioridad en otros rebafios de estatuto inferior

(g)
~

en las Directivas pertinentes:

— una prueba de fijacion del complemento o una del antigeno brucelar con amortiguacion (a partir del 1 de enero

de 2001, esta dltima serd la tnica prueba autorizada), en lo referente a la brucelosis

— en el caso de los cerdos no vacunados, a una seroneutralizaciéon o una prueba ELISA que utilice todos los

antigenos virales de la enfermedad de Aujeszky, o

— en el caso de los cerdos vacunados con una vacuna GI atenuada, una prueba ELISA para la deteccion de los

antigenos GI de la enfermedad de Aujeszky

— una prueba ELISA o una prueba de seroneutralizacion para la deteccién de la peste porcina cldsica

En lo que respecta a la brucelosis, si algunos de los animales presentan resultados positivos en las pruebas, los
animales de la misma explotacién que hayan dado resultados negativos serdn llevados a las instalaciones de
aislamiento después de la confirmacion del estatuto de indemne de brucelosis de los rebafios o explotaciones de

origen de los animales que presenten resultados positivos

La autoridad competente podrd conceder autorizacién para que las pruebas contempladas en este apartado se
efecttien en la instalacion de cuarentena, siempre que los resultados sean conocidos antes de comenzar el periodo

de cuarentena de treinta dias previsto en la letra a)

d) haber sido sometidos, durante los dltimos quince dias del perfodo de cuarentena de treinta dias como minimo

establecido en la letra a), a las. pruebas siguientes con resultados negativos:

— una prueba de fijacion del complemento o una del antigeno brucelar con amortiguacion (a partir del 1 de enero

de 2001, esta tdltima serd la tnica prueba autorizada), en lo referente a la brucelosis

— en el caso de los cerdos no vacunados, una seroneutralizacién o una prueba ELISA que utilice todos los
antigenos virales de la enfermedad de Aujeszky o en el caso de los cerdos vacunados con una vacuna GI

atenuada, una prueba ELISA para la deteccién de los antigenos GI de la enfermedad de Aujeszky

Sin perjuicio de las disposiciones aplicables cuando se detecten casos de fiebre aftosa o de cualquier otra
enfermedad incluida en la lista A, si alguna de las pruebas enumeradas anteriormente diere resultado positivo, el
animal deberd ser inmediatamente alejado de la instalacién de cuarentena; si la cuarentena fuere de grupo, la
autoridad competente tomard todas las medidas necesarias para asegurarse de que todos los demds animales tienen
una situacion sanitaria satisfactoria antes de ser admitidos en el centro de recogida, con arreglo a lo dispuesto en el

presente anexo

Sin embargo, cuando se produzcan casos positivos de brucelosis, se aplicard el siguiente protocolo:

i) los sueros positivos serdn sometidos a una prueba de seroaglutinacién, asi como a la prueba contemplada en el

primer guién anterior que no haya sido efectuada

i) se realizard un estudio epidemioldgico en las explotaciones de origen de los animales que presenten resultados

positivos

iii) los animales que hayan dado positivo, serdn sometidos a una segunda serie de pruebas (prueba del antigeno
brucelar con amortiguacion, de seroaglutinacién, de fijacién del complemento) a partir de muestras recogidas

mas de siete dias después de la primera recogida

haber sido sometidos, antes del perfodo de cuarentena a que se refiere la letra a) y durante los treinta dias
anteriores, a las pruebas siguientes con resultados negativos, llevadas a cabo de acuerdo con las normas establecidas
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Se descartard o se confirmard la posibilidad de la existencia de casos de brucelosis, a la luz de los resultados del
estudio realizado en las explotaciones de origen y de la comparacion de los resultados de las dos series de pruebas

Una vez se haya descartado la posibilidad de la existencia de casos de brucelosis, los animales que hayan presentado
resultados negativos en la primera prueba de brucelosis podran ser readmitidos en el centro. Los animales que hayan
presentado resultados positivos a una prueba, pueden ser aceptados si presentan resultados negativos en dos series
de pruebas (prueba del antigeno brucelar con amortiguacion, de seroaglutinacién y de fijacion del complemento)
llevadas a cabo con un intervalo de al menos siete dias

Todas las pruebas deberdn realizarse en un laboratorio autorizado por el Estado miembro.

Los animales sélo serdn admitidos en el centro de recogida de esperma cuando lo autorice expresamente el veterinario
del centro. Se registrardn todos los movimientos de animales, ya se trate de entradas o de salidas.

Todos los animales admitidos en el centro de recogida de esperma deberdn estar exentos de manifestaciones clinicas de
enfermedad el dia de su admision, y deberdn, sin perjuicio de lo dispuesto en el punto 5, proceder directamente de una
instalacion de cuarentena que se ajuste a lo dispuesto en la letra a) del punto 1, que retna oficialmente, el dia de la
expedicion, los siguientes requisitos:

a) no estar situada en una zona de prohibicion delimitada con arreglo a las disposiciones de la normativa comunitaria
adoptada como consecuencia de la aparicion de una enfermedad de la especie porcina

b) en la que no se haya detectado ninguna evidencia clinica, patoldgica o seroldgica de la enfermedad de Aujeszky
durante los doce meses anteriores.

Siempre y cuando cumplan los requisitos previstos en el punto 4 y se hayan realizado durante los doce meses
anteriores los exdmenes de rutina citados en el capitulo II, se podrén trasladar los animales de un centro reconocido de
recogida de esperma a otro de nivel sanitario equivalente, sin periodo de cuarentena y sin examen alguno, con la
condicion de que dicho traslado se efecttie directamente. El animal de que se trate no deberd entrar en contacto directo
ni indirecto con animales biungulados de nivel sanitario inferior y el medio de transporte que se use deberd haber sido
desinfectado previamente.

En el caso de intercambio entre Estados miembros, los animales deberdn ir acompafiados de un certificado sanitario
con arreglo al modelo II del anexo F de la Directiva 64/432/CEE, constando en el punto 4 de la seccién C que la
desinfeccion del medio de transporte certificada constituye una de las garantias adicionales siguientes, correspondiente
a su estatuto:

— los animales proceden directamente de un centro de recogida de esperma que cumpla los requisitos estipulados en
la Directiva 90/429/CEE

— los animales proceden directamente de una instalacién de cuarentena y cumplen los requisitos de admision a un
centro de recogida de esperma establecidas en el capitulo I del anexo B de la Directiva 90/429/CEE

— los animales proceden directamente de una explotacion en la que se ha aplicado el protocolo sobre la admision que
precede a la cuarentena, asi como las condiciones de admision a la cuarentena establecidas en las letras b) y c) del
punto 1 y en el punto 2 del capitulo I del anexo B de dicho anexo de la Directiva 90/429/CEE.

CAPITULO 1I

Pruebas de rutina obligatorias para todos los animales que se hallen en el centro autorizado de recogida de
esperma

1)

Todos los animales que permanezcan en un centro de recogida de esperma deberdn someterse a las pruebas siguientes
con resultado negativo:

a) en el caso de los cerdos no vacunados, una seroneutralizaciéon o una prueba ELISA que utilice todos los antigenos
virales de la enfermedad de Aujeszky o

en el caso de los cerdos vacunados con una vacuna Gl atenuada, una prueba ELISA para la deteccion de los
antigenos G1 de la enfermedad de Aujeszky;

b) una prueba de fijacion del complemento o una del antigeno brucelar con amortiguacién (a partir del 1 de enero de
2001, esta ultima serd la tnica prueba autorizada), en lo referente a la brucelosis;

¢) una prueba ELISA o una prueba de seroneutralizacién para la deteccién de la peste porcina cldsica.
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Estas pruebas se llevardn a cabo segin uno de los dos procedimientos siguientes:

se realizardn en todos los animales que salgan del centro, a mds tardar doce meses después de su admisién cuando no
hayan salido antes de este periodo, realizindose la toma de muestras en el matadero o,

se realizardn en el 25 % de los animales del centro por lo menos una vez cada tres meses.

En este dltimo caso, el veterinario del centro se asegurard de que las muestras recogidas son representativas de la
poblacién total del centro, en particular por lo que respecta a los grupos de edad y locales de alojamiento de los
verracos. Ademds, el veterinario del centro se asegurard asimismo de que todos los animales sean sometidos a las
pruebas al menos una vez durante su estancia en el centro y al menos cada doce meses si su estancia es superior a un
afio.

Todas las pruebas se practicardn en un laboratorio autorizado por el Estado miembro.

Si alguna de las pruebas anteriormente mencionadas diere resultado positivo, se deberd aislar al animal, y el esperma

del mismo que hubiere sido recogido desde la fecha de la dltima prueba negativa, no podra ser objeto de intercambios
intracomunitarios.

El esperma recogido de cada uno de los animales que se hallaren en el centro a partir de la fecha en que se hubiere
efectuado la dltima prueba negativa de dicho animal se almacenard por separado y no podrd ser objeto de
intercambios intracomunitarios hasta que se restablezca la situacion sanitaria del centro.
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ANEXO C

Requisitos que deberd reunir el esperma recogido en los centros autorizados de recogida de esperma destinado a

=

los intercambios comunitarios

El esperma deberd proceder de animales que:
no presenten ningdn signo clinico de enfermedad en el dia de la recogida
no hayan sido vacunados contra la fiebre aftosa

)
)
¢) cumplan los requisitos del capitulo I del anexo B
) no estén autorizados a practicar la cubricién natural
)

se encuentren en centros de recogida de esperma que no estén situados en una zona de prohibicion delimitada con
arreglo a las disposiciones de la normativa comunitaria relativa a las enfermedades contagiosas de los cerdos
domésticos

f) hayan permanecido en centros de recogida de esperma que, durante el periodo de treinta dias inmediatamente
anterior a la recogida, hayan permanecido indemnes de la enfermedad de Aujeszky.

Una combinacién de antibiéticos, eficaces en particular contra los leptospiros y los micoplasmas, deberd afiadirse al
esperma, previa disolucién final o bien al diluyente. En el caso del esperma congelado, deben afiadirse los antibidticos
antes de proceder a la congelacion.

Dicha combinacién deberd tener, al menos, un efecto equivalente a las disoluciones siguientes:

minimo: 500 pg de estreptomicina por mililitro de disolucién final,
500 UI de penicilina por mililitro de disolucién final,
150 pg de lincomicina por mililitro de disolucién final,
300 pg de espectinomicina por mililitro de disolucién final.

Inmediatamente después de afiadir los antibidticos se deberd conservar el esperma diluido a una temperatura de al
menos 15 °C durante 45 minutos como minimo.

El esperma destinado a los intercambios comunitarios deberd:
a) almacenarse con arreglo a lo dispuesto en los capitulos I y II del anexo A antes de la expedicion

b) transportarse al Estado miembro de destino en frascos que hayan sido limpiados, desinfectados o esterilizados antes
de su utilizaciéon y hayan sido sellados antes de salir del local de almacenamiento autorizado.

Los Estados miembros podrdn negarse a aceptar esperma procedente de centros de recogida en los que se admita a
verracos vacunados contra la enfermedad de Aujeszky, ya sea en su territorio o en una regién de su territorio, cuando
se hayan reconocido indemnes de la enfermedad de Aujeszky, con arreglo al articulo 10 de la Directiva 64/432/CEE.»



