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DIRECTIVA 2006/88/CE DEL CONSEJO
de 24 de octubre de 2006

relativa a los requisitos zoosanitarios de los animales y de los productos de la acuicultura,
y a la prevencion y el control de determinadas enfermedades de los animales acudticos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en par-
ticular, su articulo 37,

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),
Considerando lo siguiente:

(1) Los animales y los productos de la acuicultura entran en
el dmbito de aplicacion del anexo I del Tratado como ani-
males vivos, pescados, moluscos y crusticeos. La repro-
duccidn, la cria y la puesta en el mercado de los animales
y de los productos de la acuicultura constituye una impor-
tante fuente de ingresos para las personas que trabajan en
este sector.

(2)  En el contexto del mercado interior, se establecieron nor-
mas especificas para la puesta en el mercado y la introduc-
cién desde terceros paises de los productos afectados por
la Directiva 91/67/CEE del Consejo, de 28 de enero de
1991, relativa a las condiciones de policia sanitaria aplica-
bles a la puesta en el mercado de animales y de productos
de la acuicultura (2).

(3)  Los focos de enfermedades en animales de la acuicultura
podrian producir graves pérdidas al sector en cuestion. En
la Directiva  93/53/CEE  del  Consejo, de
24 de junio de 1993, por la que se establecen medidas
comunitarias minimas de lucha contra determinadas enfer-
medades de los peces (*), y en la Directiva 95/70/CE del
Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se esta-
blecen las normas comunitarias minimas necesarias para
el control de determinadas enfermedades de los moluscos
bivalvos (%), se establecieron medidas minimas que deben
aplicarse en caso de focos de las enfermedades mas impor-
tantes de los peces y los moluscos.

(4)  La legislacion comunitaria vigente se elabord principal-
mente para tener en cuenta la explotacion del salmén, la
trucha y las ostras. Desde que se adoptd la legislacion, el
sector acuicola de la Comunidad se ha desarrollado de
forma notable. Actualmente se utilizan en acuicultura

() DO C 88 de 11.4.2006, p. 13.

(3 DO L 46 de 19.2.1991, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por el Reglamento (CE) n® 806/2003 (DO L 122 de 16.5.2003, p. 1).

() DOL 175 de 19.7.1993, p. 23. Directiva modificada en tltimo lugar
por el Acta de adhesion de 2003.

(*) DO L 332 de 30.12.1995, p. 33.

algunas especies de peces adicionales, particularmente
especies marinas. Asimismo, cada vez se han hecho més
comunes nuevos tipos de practicas de explotacion que
incluyen otras especies de peces, especialmente tras la
reciente ampliacion de la Comunidad. Ademds, cada vez
es mds importante la explotacion de crusticeos, mejillo-
nes, almejas y orejas de mar.

Todas las medidas de control de enfermedades tienen un
efecto econémico sobre la acuicultura. Unos controles
inadecuados pueden dar lugar a la propagacion de agen-
tes patdgenos, lo que puede producir pérdidas importan-
tes y comprometer la situacion zoosanitaria de los peces,
moluscos y crustaceos del sector acuicola de la Comuni-
dad. Por otra parte, una reglamentacién excesiva podria
traer consigo restricciones innecesarias al libre comercio.

La Comunicacién de la Comisién al Consejo y al Parla-
mento Europeo con fecha de 19 de septiembre de 2002
establece una estrategia para el desarrollo sostenible de la
acuicultura europea. Dicha Comunicacién esbozaba una
serie de medidas destinadas a crear empleos a largo plazo
en el sector de la acuicultura, incluida la promocién de
unas normas estrictas de sanidad y bienestar de los anima-
les, y acciones medioambientales que garanticen la soste-
nibilidad del sector que se deberdn tener en cuenta.

Desde la adopcién de la Directiva 91/67/CEE, la Comuni-
dad ha ratificado el Acuerdo sobre la aplicacion de medi-
das sanitarias y fitosanitarias (acuerdo MSF) de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC). El Acuerdo
MSF hace referencia a las normas de la Organizacién Mun-
dial de Sanidad Animal (OIE). Los requisitos zoosanitarios
que establece la Directiva 91/67/CEE para la puesta en el
mercado de animales vivos y de productos de la acuicul-
tura en la Comunidad son mds estrictos que dichas nor-
mas. Por tanto, la presente Directiva debe tener en cuenta
el Codigo sanitario para los animales acudticos y el Manual
de pruebas de diagnostico para los animales acudticos de
la OIE.

Para garantizar el desarrollo racional del sector de la acui-
cultura y aumentar su productividad, es preciso establecer
en el dmbito comunitario normas sobre sanidad de los
animales acudticos. Dichas normas son necesarias, entre
otras cosas, para contribuir a la realizacién del mercado
interior y evitar la propagacion de enfermedades infeccio-
sas. La legislacion debe ser flexible para tener en cuenta la
continua evolucion y la diversidad del sector de la acuicul-
tura, asi como la situacion sanitaria de los animales acua-
ticos en la Comunidad.
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La presente Directiva debe abarcar todos los animales de
acuicultura, asi como los entornos que puedan afectar a
la situacion sanitaria de los mismos. En general, las dispo-
siciones de la presente Directiva deben aplicarse solo a los
animales acudticos salvajes cuya situacién medioambien-
tal pueda incidir en la situacion sanitaria de los animales
de la acuicultura, o cuando sea necesario para cumplir el
objetivo de otros actos legislativos comunitarios, como la
Directiva 92/43/CEE del Consejo, de 21 de mayo de 1992,
relativa a la conservacion de los hébitats naturales y de la
fauna y flora silvestres (*), o proteger especies que figuran
en la lista elaborada por el Convenio sobre comercio inter-
nacional de especies amenazadas de fauna y flora silves-
tres (CITES). La presente Directiva no debe constituir un
obstdculo para la adopcién de normas mds estrictas rela-
tivas a la introduccion de especies no autéctonas.

(10) Los organismos competentes designados para los objeti-

vos de la presente Directiva deben ejercer sus funciones
conforme a los principios generales establecidos en el
Reglamento (CE) n® 854/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se estable-
cen normas especificas para la organizacién de controles
oficiales de los productos de origen animal destinados al
consumo humano (2), y el Reglamento (CE) n® 882/2004
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 29 de abril de
2004, sobre los controles oficiales efectuados para garan-
tizar la verificacién del cumplimiento de la legislacion en
materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales (3).

(11)  Para el desarrollo de la acuicultura en la Comunidad es

necesario aumentar la concienciacién y la preparacién de
los organismos competentes y de los agentes econémicos
de la produccién acuicola respecto a la prevencion, el con-
trol y la erradicacion de las enfermedades de los animales
acudticos.

(12) Los organismos competentes de los Estados miembros

deben tener acceso a las técnicas y los conocimientos pun-
teros en los dmbitos del andlisis del riesgo y la epidemio-
logfa, y aplicarlos. Esto tiene cada vez mds importancia,
dado que las obligaciones internacionales se centran
actualmente en el andlisis del riesgo en relacién con la
adopcioén de medidas sanitarias.

(13)  Conviene introducir a escala comunitaria un sistema de

~

~

autorizacién de empresas de produccién acuicola. Tal
autorizacién permitirfa a los organismos competentes
establecer una vision global del sector de la acuicultura,
que facilitarfa la prevencion, el control y la erradicacion
de las enfermedades de los animales acudticos. Ademads, la
autorizacion permite establecer requisitos especificos que
deben cumplir las empresas de produccion acuicola para
ejercer su actividad. En la medida de lo posible, tal autori-
zacién debe combinarse con un régimen de autorizacion

(1) DO L 206 de 22.7.1992, p. 7. Directiva modificada en tltimo lugar

por el Reglamento (CE) n® 1882/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo (DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

DO L 139 de 30.4.2004, p. 206. Version corregida en el DO L 226
de 25.6.2004, p. 83. Reglamento modificado en dltimo lugar por el
Reglamento (CE) n® 2076/2005 de la Comisiéon (DO L 338 de
22.12.2005, p. 83).

DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191 de
28.5.2004, p. 1. Reglamento modificado en dltimo lugar por el Regla-
mento (CE) n® 776/2006 de la Comisién (DO L 136 de 24.5.2006,

p- 3).

(14)

(15)

(16)

(18)

(19)

—o incluirse en el mismo— que los Estados miembros
puedan tener ya establecido a otros efectos, por ejemplo
en el marco de la legislacién en materia de medio
ambiente. De este modo la autorizacién no constituiria
una carga suplementaria para el sector de la acuicultura.

Los Estados miembros deben negarse a expedir una auto-
rizacién si la actividad en cuestion plantea un riesgo
inaceptable de propagacién de enfermedades a otros ani-
males de la acuicultura o a poblaciones de animales acud-
ticos salvajes. Antes de decidir el rechazo de una
autorizacidn, deben tomarse en consideracion las medi-
das de reduccién del riesgo o la ubicacion alternativa de
la actividad en cuestion.

La cria de los animales de la acuicultura para el consumo
humano se define como produccién primaria en el Regla-
mento (CE) n® 852/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 29 de abril de 2004, relativo a la higiene de
los productos alimenticios (4). En la medida de lo posible,
las obligaciones impuestas a cada empresa de producciéon
acuicola en virtud de la presente Directiva, como el man-
tenimiento de registros y los sistemas internos que permi-
ten a las empresas de produccion acuicola demostrar al
organismo competente que se cumplen los requisitos per-
tinentes de la presente Directiva, deben combinarse con
las obligaciones establecidas en el Reglamento (CE)
n°® 852/2004.

Se debe prestar mayor atencion a evitar la aparicion de la
enfermedad que a controlarla una vez que ha aparecido.
Por tanto, conviene establecer unas medidas minimas de
prevencion de enfermedades y de reduccion del riesgo que
deben aplicarse a toda la cadena de produccion de la acui-
cultura, desde la fertilizacién y la incubacién de los hue-
vos hasta la transformacién de los animales de acuicultura
para el consumo humano, incluido el transporte.

Para mejorar la sanidad animal en general y ayudar en la
prevencion y el control de las enfermedades animales
mediante una mejor trazabilidad, los desplazamientos de
los animales de la acuicultura deben registrarse. Cuando
proceda, dichos desplazamientos deben estar sujetos tam-
bién a una certificacion zoosanitaria.

Para poseer una vision general de la situacién de la enfer-
medad, facilitar una reaccién rapida en caso de sospecha
sobre una enfermedad y proteger las explotaciones o las
zonas de cria de moluscos que tengan un nivel zoosanita-
rio elevado, debe aplicarse una vigilancia zoosanitaria
general basada en el riesgo en todas esas explotaciones y
zonas de cria de moluscos.

Es necesario asegurarse de que no se propaguen las prin-
cipales enfermedades de los animales acudticos a escala
comunitaria. Es preciso, por tanto, establecer unas dispo-
siciones zoosanitarias armonizadas para la puesta en el
mercado, ademds de disposiciones especificas aplicables a
las especies sensibles a esas enfermedades. Por ello, debe
establecerse una lista de dichas enfermedades y de las espe-
cies sensibles a ellas.

(*) DO L 139 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 226 de

25.6.2004, p. 3.
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(20)  La prevalencia de estas enfermedades de los animales acud- medida de lo posible, hayan sido validados. Para una serie

(22)

(24)

(26)

ticos no es la misma en toda la Comunidad. Por tanto, con-
viene referirse al concepto de Estados miembros declarados
dibres de enfermedades» y, cuando se trate de partes del
territorio en cuestion, al concepto de zonas o comparti-
mentos. Deben establecerse criterios y procedimientos gene-
rales para la concesion, el mantenimiento, la suspension, el
restablecimiento y la revocacion de dicha calificacion.

Sin perjuicio de la Directiva 90/425/CEE del Consejo, de
26 de junio de 1990, relativa a los controles veterinarios y
zootécnicos aplicables en los intercambios intracomunita-
rios de determinados animales vivos y productos con vis-
tas a la realizacion del mercado interior (), para mantener
y mejorar la situacion sanitaria general de los animales acua-
ticos en la Comunidad, los Estados miembros, las zonas o
los compartimentos que hayan sido declarados libres de una
o més de las enfermedades incluidas en la lista deben pro-
tegerse contra la introduccién de esas enfermedades.

En caso necesario, los Estados miembros podran adoptar
medidas de proteccion provisionales de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 10 de la Directiva 90/425/CEE
y en el articulo 18 de la Directiva 91/496/CEE del Con-
sejo, de 15 de julio de 1991, por la que se establecen los
principios relativos a la organizacion de controles veteri-
narios de los animales que se introduzcan en la Comuni-
dad procedentes de paises terceros y por la que se
modifican las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE
y 90/675|CEE (2).

A fin de evitar restricciones al comercio innecesarias, debe
permitirse el intercambio de animales de acuicultura entre
los Estados miembros, zonas o compartimentos afectados
por una o mds de estas enfermedades, siempre que se
adopten medidas adecuadas de reduccion del riesgo,
incluso durante el transporte.

El sacrificio y la transformaci6n de los animales de la acui-
cultura que estén sujetos a medidas de control de una
enfermedad pueden propagar la enfermedad, entre otras
cosas, como consecuencia del vertido de efluentes que
contengan agentes patégenos procedentes de plantas de
transformacién. Por tanto, es necesario que los Estados
miembros tengan acceso a los establecimientos de trans-
formacién que hayan sido debidamente autorizados a
emprender dicho sacrificio y dicha transformacién
sin comprometer la situacién sanitaria de los animales
acudticos de piscifactoria y los animales acudticos salva-
jes, teniendo también en cuenta el vertido de efluentes.

La designacién de laboratorios comunitarios y nacionales
de referencia ha de contribuir a que los resultados de los
diagnosticos sean de elevada calidad y muy uniformes.
Dicho objetivo puede alcanzarse mediante la aplicacion de
pruebas de diagnéstico validadas, la organizacion de prue-
bas comparativas y la formacién del personal de
laboratorio.

Los laboratorios que intervienen en el examen de muestras
oficiales deben aplicar procedimientos autorizados interna-
cionalmente o criterios basados en normas de funciona-
miento y deben emplear métodos de diagndstico que, en la

(') DO L 224 de 18.8.1990, p. 29. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2002/33/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 315 de 19.11.2002, p. 14).

() DO L 268 de 24.9.1991, p. 56. Directiva modificada en tltimo lugar
por el Acta de adhesién de 2003.

(28)

de actividades relacionadas con dicho examen, el Comité
Europeo de Normalizacion (CEN) y la Organizacion Inter-
nacional de Normalizacién (ISO) han elaborado respectiva-
mente normas europeas (normas EN) y normas
internacionales (normas ISO) adecuadas para los objetivos
de la presente Directiva. Dichas normas se refieren, en par-
ticular, al funcionamiento y la evaluacion de laboratorios y
al funcionamiento y la acreditaciéon de los 6rganos de
control.

Para garantizar la deteccién precoz de cualquier posible
foco de enfermedad de los animales acudticos, es necesa-
rio obligar a las personas que estén en contacto con
animales acudticos de especies sensibles a que notifi-
quen cualquier caso sospechoso de enfermedad al orga-
nismo competente. Deben efectuarse inspecciones
regulares en los Estados miembros para velar por que los
agentes econdmicos de la produccién acuicola se familia-
ricen con las normas generales sobre el control de enfer-
medades y la bioseguridad establecidas en la presente
Directiva, y las apliquen.

Es necesario evitar la propagacion de enfermedades no
exodticas, pero graves, en los animales de la acuicultura
en cuanto aparezca un foco, procediendo a un segui-
miento cuidadoso de la circulacién de los animales y de
los productos de la acuicultura, asi como del uso de todo
material que pueda estar contaminado. La eleccion de las
medidas que deban tomar los organismos competentes se
ajustard a la situacién epidemioldgica del Estado miem-
bro en cuestion.

Para anticipar la situacién zoosanitaria de la Comunidad,
conviene que los programas epidemioldgicos de control y
erradicacion de determinadas enfermedades sean presen-
tados por los Estados miembros para ser reconocidos a
escala comunitaria.

Con respecto a las enfermedades que no estdn sujetas a
las medidas comunitarias, pero tienen importancia a escala
local, el sector de la acuicultura, con ayuda de los organis-
mos competentes de los Estados miembros, debe asumir
una mayor responsabilidad en la prevencion de la intro-
duccién o el control de dichas enfermedades a través de
la autorregulacién y la elaboracién de «cddigos de buenas
practicas». No obstante, puede que sea necesario que los
Estados miembros adopten determinadas medidas nacio-
nales de control. Dichas medidas nacionales deben estar
justificadas, y ser necesarias y proporcionadas a los obje-
tivos que se persiguen. Ademds, no deben afectar al
comercio entre Estados miembros, a no ser que ello sea
necesario para prevenir la introduccion de la enfermedad
o controlarla, y deben aprobarse y revisarse regularmente
en el nivel comunitario. En espera de que se establezcan
dichas medidas al amparo de la presente Directiva, con-
viene que sigan vigentes las garantias adicionales concedi-
das en virtud de la Decisién 2004/453/CE de la Comision,
de 29 de abril de 2004, por la que se establecen disposi-
ciones de aplicacion de la Directiva 91/67/CEE en lo que
respecta a las medidas contra determinadas enfermedades
de los animales de acuicultura (3).

(®) DO L 156 de 30.4.2004, p. 5. Version corregida en el DO L 202 de

7.6.2004, p. 4. Decision modificada en dltimo lugar por la
Decisién 2006/272/CE de la Comisién (DO L 99 de 7.4.2006, p. 31).
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(31)  Cada vez hay mds datos sobre enfermedades de los anima- del Consejo, de 27 de julio de 2006, sobre el Fondo Euro-

(32)

(33)

(34)

(35)

les acuéticos que eran desconocidas hasta la fecha. Por ello,
puede que un Estado miembro tenga que aplicar medidas
de control en el caso de una de estas enfermedades emer-
gentes. Tales medidas deben ser rdpidas y estar adaptadas
a cada caso, pero no deben mantenerse mas de lo necesa-
rio para lograr su objetivo. Dado que dichas enfermeda-
des emergentes pueden afectar también a otros Estados
miembros, todos ellos y la Comisién deben ser informa-
dos de la presencia de una enfermedad emergente y de
todas las medidas de control adoptadas.

Para alcanzar el objetivo fundamental de mantener y,
en caso de un foco, recuperar la calificacién de dibre de
enfermedades» en los Estados miembros, es necesario
y conveniente establecer unas normas sobre las medidas
destinadas a aumentar la preparacion ante la enfermedad.
Los focos deben controlarse lo mds rapidamente posible,
en caso necesario mediante una vacunaciéon de urgencia,
a fin de limitar los efectos negativos de la produccion y el
comercio de animales vivos y de productos de la
acuicultura.

En la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se esta-
blece un c6digo comunitario sobre medicamentos veteri-
narios (1), y en el Reglamento (CE) n° 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de
2004, por el que se establecen procedimientos comunita-
rios para la autorizacién y el control de los medicamen-
tos de uso humano y veterinario y por el que se crea la
Agencia Europea de Medicamentos (?), se exige que, con
pequefias excepciones, todos los medicamentos veterina-
rios que se pongan en el mercado de la Comunidad cuen-
ten con una autorizacién de comercializacion. En general,
todas las vacunas utilizadas en la Comunidad deben con-
tar con una autorizacién de comercializacion. Sin
embargo, los Estados miembros pueden permitir la utili-
zacion de un producto sin autorizacién de comercializa-
cién en caso de una epidemia grave, en determinadas
condiciones, de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 726/2004. Las vacunas contra las enfermedades exoti-
cas y emergentes de los animales de la acuicultura pueden
reunir las caracteristicas necesarias para tal excepcion.

La presente Directiva debe establecer disposiciones que
garanticen el nivel necesario de preparacion para abordar
eficazmente las situaciones de emergencia relacionadas
con uno o més focos de enfermedades exdticas o emer-
gentes graves que afecten a la acuicultura, en particular,
elaborando planes de urgencia para luchar contra ellas.
Dichos planes de urgencia deben revisarse y actualizarse
con regularidad.

Cuando el control de una enfermedad grave de los anima-
les acudticos esté sujeta a medidas de erradicacién comu-
nitarias armonizadas, se debe permitir a los Estados
miembros que utilicen la contribucién financiera de la
Comunidad en virtud del Reglamento (CE) n® 1198/2006

(") DOL 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en tltimo lugar
por la Directiva 2004/28/CE (DO L 136 de 30.4.2004, p. 58).
() DO L 136 de 30.4.2004, p. 1.

(37)

(38)

(41)

peo de la Pesca (3). Todas las solicitudes de ayuda de la
Comunidad deben estar sujetas a examen por lo que se
refiere al cumplimiento de las disposiciones de control
establecidas en la presente Directiva.

Los animales vivos y los productos de la acuicultura
importados de terceros paises no deben representar nin-
gtn peligro zoosanitario para los animales acudticos de la
Comunidad. A tal fin, la presente Directiva debe estable-
cer medidas para impedir la introduccién de epizootias.

Para salvaguardar la situacién sanitaria de los animales
acudticos en la Comunidad, es necesario seguir velando
por que los envios de animales vivos de la acuicultura que
transiten por la Comunidad cumplan los requisitos zoo-
sanitarios pertinentes y aplicables a las especies
en cuestion.

La puesta en el mercado de animales acudticos ornamen-
tales afecta a una gran variedad de especies, a menudo tro-
picales, cuyo fin es exclusivamente ornamental.
Normalmente se mantienen dichos animales acudticos
ornamentales en acuarios o estanques privados, centros de
jardinerfa o en acuarios de exposicién que no estin
en contacto directo con las aguas comunitarias. Por con-
siguiente, los animales acudticos ornamentales que se
mantienen en tales condiciones no plantean el mismo
riesgo para otros sectores de la acuicultura de la Comuni-
dad ni para las poblaciones de animales acudticos salva-
jes. Por ello, procede establecer disposiciones especiales
aplicables a la puesta en el mercado, el transito y la impor-
tacion de animales acudticos ornamentales que se manten-
gan en tales condiciones.

Sin embargo, en caso de que los animales acudticos orna-
mentales se mantengan fuera de sistemas cerrados o acua-
rios, en contacto directo con las aguas naturales de la
Comunidad, pueden plantear un riesgo importante para
la acuicultura y las poblaciones de animales acudticos sal-
vajes de la Comunidad. Es el caso concreto de las pobla-
ciones de carpas (Cyprinidae), ya que peces ornamentales
populares, como la carpa koi, son sensibles a algunas
enfermedades que afectan a otras especies de carpas de
piscifactoria de la Comunidad o que se encuentran en el
medio natural. En tales casos deben aplicarse las disposi-
ciones generales de la presente Directiva.

Para simplificar, es esencial que se establezcan vias elec-
trénicas de intercambio de informacién, lo cual beneficia-
ria al sector de la acuicultura y a los organismos
competentes. Para cumplir dicha obligacién, es necesario
introducir criterios comunes.

Los Estados miembros deben determinar el régimen de
sanciones aplicable a las infracciones de las disposiciones
de la presente Directiva y velar por su aplicacién. Dichas
sanciones deben ser eficaces, proporcionadas y disuasorias.

() DO L 223 de 15.8.2006, p. 1.
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(42)  Con arreglo al apartado 34 del Acuerdo interinstitucional
«Legislar mejor» (1), se alienta a los Estados miembros a
que en su propio interés y en el de la Comunidad establez-
can sus propias tablas, que muestren, en la medida de lo
posible, las correspondencias entre las disposiciones de la
presente Directiva y las disposiciones nacionales adopta-
das, y a que las hagan publicas.

(43) Dado que los objetivos de la presente Directiva, a saber,
regular la aproximacion de los conceptos, principios y
procedimientos que formen una base comun para la legis-
lacién en materia de sanidad de los animales acudticos en
la Comunidad, no pueden ser alcanzados de manera sufi-
ciente por los Estados miembros y, por consiguiente, pue-
dan lograrse mejor, debido a la dimensién o a los efectos
de la accién contemplada, a nivel comunitario, la Comu-
nidad puede adoptar medidas, de conformidad con el prin-
cipio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del
Tratado. De conformidad con el principio de proporcio-
nalidad establecido en ese mismo articulo, la Directiva no
excederd de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

(44)  Procede adoptar las medidas necesarias para la ejecucion
de la presente Directiva de conformidad con la
Decisién 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de
1999, por la que se establecen los procedimientos para el
ejercicio de las competencias de ejecucién atribuidas a la
Comision (2).

(45)  Procede actualizar la legislacion zoosanitaria de la Comu-
nidad en lo que se refiere a los animales y los productos
de la acuicultura. En consecuencia, las Directivas
91/67|CEE, 93/53/CEE y 95/70/CE deben derogarse y sus-
tituirse por la presente Directiva.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

OBJETO, AMBITO DE APLICACION Y DEFINICIONES

Articulo 1
Objeto

1.  La presente Directiva establece:

a) los requisitos zoosanitarios aplicables a la puesta en el mer-
cado de animales, la importacion y el transito de animales y
de productos de la acuicultura;

b) las medidas preventivas minimas destinadas a aumentar la
sensibilizacion y la preparacién de los organismos compe-
tentes, los agentes econdmicos de la produccién acuicola y
demds agentes relacionados con dicho sector, en rela-
cién con las enfermedades de los animales acudticos;

() DO C 321 de 31.12.2003, p. 1. Version corregida en el DO C 4 de
8.1.2004, p. 7.

() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada en dltimo lugar
por la Decisiéon 2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

¢) las medidas minimas de control que deberdn aplicarse
en caso de sospecha o de aparicién de un foco de determi-
nadas enfermedades en animales acuéticos.

2. Los Estados miembros seguirdn siendo libres para adoptar
medidas mds estrictas en el dmbito contemplado en el capitulo
II, articulo 13, y en el capitulo V, siempre que tales medidas no
afecten a los intercambios comerciales con otros Estados
miembros.

Articulo 2

Ambito de aplicacién
1. La presente Directiva no se aplicard a:

a) los animales acudticos ornamentales criados en acuarios no
comerciales;

b) los animales acudticos salvajes recogidos o capturados para
ser introducidos directamente en la cadena alimentaria;

¢) los animales acudticos capturados para producir harina de
pescado, piensos para peces, aceite de pescado y productos
similares.

2. El capitulo I, el capitulo III, secciones 1 a 4, y el capitulo
VII no se aplicardn cuando los animales acudticos ornamentales
se mantienen en tiendas de animales, centros de jardinerfa, estan-
ques de jardines, acuarios comerciales o en posesién de
mayoristas:

a) sin ningln contacto directo con las aguas naturales de la
Comunidad,

b) que estén equipados con un sistema de tratamiento de
efluentes que reduzca a un nivel aceptable el riesgo de trans-
mision de enfermedades en aguas naturales.

3. La presente Directiva se aplicard sin perjuicio de las dispo-
siciones relativas a la conservacion de las especies o a la intro-
duccién de especies no autdctonas.

Articulo 3

Definiciones
1. Alos efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «acuiculturay: cria o cultivo de organismos acudticos con téc-
nicas encaminadas a aumentar, por encima de las capacida-
des naturales del medio, la produccién de los organismos
en cuestion; estos seran, a lo largo de toda la fase de cria o
cultivo y hasta el momento de su recogida, propiedad de
una o varias personas fisicas o juridicas;



24.11.2006

Diario Oficial de la Uni6n Europea

L 32819

b) «animal de la acuicultura»: todo animal acudtico en todas las
fases de su vida, incluidos los huevos y el esperma o los
gametos, criado en una explotacion o zona de cria de molus-
cos, incluido todo animal acudtico de estas caracteristicas,
procedente del medio natural y destinado a una explotacion
o una zona de cria de moluscos;

¢) «empresa de produccion acuicola»: toda empresa, con o sin
dnimo de lucro, ptblica o privada, que lleve a cabo cual-
quier actividad relacionada con la cria, la guarda o el cultivo
de animales de la acuicultura;

d) «agente econémico de produccién acuicola»: toda persona
fisica o juridica responsable de asegurar el cumplimiento de
los requisitos de la presente Directiva en la empresa de pro-
duccién acuicola que estd bajo su control;

e) «animal acudtico»:

i) peces pertenecientes a la superclase Agnatha y a las cla-
ses Chondrichthyes y Osteichthyes,

ii) moluscos pertenecientes al filum Mollusca,
iii) crustdceos pertenecientes al subfilum Crustacea;

f)  «establecimiento de transformacién autorizado»: cualquier
empresa alimentaria aprobada de conformidad con el articu-
lo 4 del Reglamento (CE) n® 853/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 29 de abril de 2004, por el que se
establecen normas especificas de higiene de los alimentos de
origen animal (*), para la transformacién de animales de la
acuicultura en alimentos y autorizada de conformidad con
los articulos 4 y 5 de la presente Directiva;

g) «agente econémico de establecimiento de transformacion
autorizado»: las personas fisicas o juridicas responsables de
asegurar el cumplimiento de los requisitos de la presente
Directiva en el establecimiento de transformacién autorizado
que estd bajo su control;

h) «explotacion»: cualquier local, recinto o instalacién explo-
tado por una empresa de produccion acuicola en la que los
animales de la acuicultura se crien con destino a ser puestos
en el mercado, excepto aquellos en los que se encuentran
temporalmente los animales acuéticos salvajes recogidos o
capturados para el consumo humano, en espera de su sacri-
ficio y sin ser alimentados;

i)  «cria»: criar animales de la acuicultura en una explotacién o
en una zona de cria de moluscos;

j)  «zona de cria de moluscos» zona de produccién o zona de
reinstalacion en la que ejercen su actividad todas las empre-
sas de produccién acuicola con un sistema de bioseguridad
comun;

k) «animal acudtico ornamental»: el animal acudtico que se
mantenga, se crie o se ponga en el mercado exclusivamente
con fines ornamentales;

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Version corregida en el DO L 226 de
25.6.2004, p. 22.

)  «puesta en el mercado»: la venta, incluida la oferta de venta
o cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo gra-
tuito u oneroso, y cualquier forma de circulacién de los ani-
males de la acuicultura;

m) «zona de producciény: cualquier zona de agua dulce, marina,
de estuario, continental o de laguna donde se encuentren
bancos naturales de moluscos, o lugares en que se cultiven
y recolecten moluscos;

n) pesquerias «de suelta y captura» los estanques u otro tipo
de instalaciones en los que la poblaciéon de peces se man-
tiene dnicamente con fines recreativos de pesca, mediante la
repoblacion con animales procedentes de la acuicultura;

o) «zona de reinstalacién»: cualquier zona de agua dulce,
marina, de estuario o de laguna con unos limites claramente
marcados y sefializados mediante boyas, postes o cualquier
otro material fijo, exclusivamente destinadas a la depuracién
natural de moluscos vivos;

p) «animal acudtico salvaje»: el animal acudtico que no es ani-
mal de la acuicultura.

2. A efectos de la presente Directiva, también serdn de aplica-
cion las siguientes definiciones:

a) las definiciones técnicas del anexo [

b) segin proceda, las definiciones contenidas respectivamente
en:

i) los articulos 2 y 3 del 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),

ii) el articulo 2 del Reglamento (CE) n® 852/2004,
iii) el articulo 2 del Reglamento (CE) n°® 8532004,

iv) el articulo 2 del Reglamento (CE) n°® 882/2004.

CAPITULO I

EMPRESAS DE PRODUCCION ACUICOLA Y
ESTABLECIMIENTOS DE TRANSFORMACION AUTORIZADOS

Articulo 4
Autorizacion de empresas de produccién acuicola y de
establecimientos de transformacién

1. Los Estados miembros velardn por que todas las empresas
de produccién acuicola estén debidamente autorizadas por el
organismo competente de conformidad con el articulo 5.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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Cuando proceda, dicha autorizacion podrd comprender varias
empresas de produccién acuicola de moluscos de una zona de
cria de moluscos.

No obstante, los centros de expedicién, los centros de depura-
cién o empresas similares situadas en una misma zona de cria
de moluscos deberdn tener su propia autorizacion.

2. Los Estados miembros velardn por que todo estableci-
miento de transformacion que sacrifique animales de la acuicul-
tura a efectos de control de enfermedades de conformidad con
el capitulo V, articulo 33, esté debidamente autorizado por el
organismo competente de conformidad con el capitulo V.

3. Los Estados miembros se asegurardn de que cada empresa
de produccién acuicola y establecimiento de transformacion
autorizado tenga un nimero de autorizacién unico.

4. No obstante el requisito de autorizacién del apartado 1, los
Estados miembros solo podrdn exigir el registro por el orga-
nismo competente de:

a) las instalaciones distintas de las empresas de produccion
acuicola, en las que se mantengan animales acudticos sin el
fin de ponerlos en el mercado;

b) las pesquerias «de suelta y capturay;

¢) las empresas de produccién acuicola que pongan en el mer-
cado animales de la acuicultura destinados tinicamente al
consumo humano, de conformidad con el articulo 1, apar-
tado 3, letra c), del Reglamento (CE) n® 853/2004.

En esos casos, las disposiciones de la presente Directiva se apli-
cardn, mutatis mutandis, teniendo en cuenta la naturaleza, las
caracteristicas y la situacion de la instalacion, a la pesqueria «de
suelta y captura» o a la empresa en cuestion y el riesgo de que se
propaguen enfermedades de los animales acudticos a otras pobla-
ciones de animales acudticos como resultado de su actividad.

5. En caso de incumplimiento de las disposiciones de la pre-
sente Directiva, el organismo competente actuard con arreglo a
lo dispuesto en el articulo 54 del Reglamento (CE) n® 882/2004.

Articulo 5

Condiciones de autorizaciéon

1. Los Estados miembros velardn por que las autorizaciones,
tal como se dispone en el articulo 4, apartados 1 y 2, solo se
concedan por el organismo competente si el agente econémico
de produccién acuicola o el agente econdémico del estableci-
miento de transformacién autorizado:

a) cumple los requisitos pertinentes de los articulos 8, 9 y 10;
b) tiene establecido un sistema que permita al agente econé-

mico demostrar al organismo competente que se cumplen
dichos requisitos pertinentes,

y

¢) permanece bajo la supervision del organismo competente,
que ejercerd las funciones establecidas en el articulo 54,
apartado 1.

2. No se concederd una autorizacion si la actividad en cues-
tién planteara un riesgo inaceptable de propagar enfermedades a
explotaciones, a zonas de cria de moluscos o a poblaciones de
animales acudticos salvajes en las inmediaciones de la explota-
cién o de la zona de cria de moluscos.

No obstante, antes de denegar una autorizacion, deben tomarse
en consideracion medidas de reduccion del riesgo, incluida la
posible ubicacion alternativa de la actividad en cuestion.

3. Los Estados miembros velardn por que el agente econé-
mico de produccién acuicola o el agente econémico del estable-
cimiento de transformacién autorizado presenten toda la
informacién pertinente para que el organismo competente pueda
evaluar si se cumplen las condiciones para obtener una autoriza-
cion, incluida la informacion exigida conforme al anexo II.

Articulo 6

Registro

Los Estados miembros establecerdn, mantendrdn y pondrén a dis-
posicién del publico un registro actualizado de las empresas de
produccién acuicola y los establecimientos de transformacién
autorizados que incluya, como minimo, la informacién sefialada
en el anexo II.

Articulo 7

Controles oficiales

1. De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 del Regla-
mento (CE) n® 882/2004, los controles oficiales de las empresas
de produccién acuicola y los establecimientos de transformacion
autorizados serdn realizados por los organismos competentes.

2. Los controles oficiales indicados en el apartado 1 consisti-
rén como minimo en inspecciones, visitas y auditorfas periddi-
cas y, cuando proceda, muestreos en cada una de las empresas
de produccién acuicola, teniendo en cuenta el riesgo que plantea
la empresa de produccion acuicola y el establecimiento de trans-
formacion autorizado en cuanto a la contraccién y propagacion
de enfermedades. Las recomendaciones sobre la frecuencia de
dichos controles, segun la calificacion sanitaria de la zona o com-
partimento afectado, se establecen en la parte B del anexo IIL

3. Las normas detalladas para la aplicacion del presente articu-
lo podran adoptarse de acuerdo con el procedimiento contem-
plado en el articulo 62, apartado 2.

Articulo 8

Obligaciones de registro — Trazabilidad

1. Los Estados miembros velardn por que las empresas de pro-
duccién acuicola lleven un registro de:

a) todos los desplazamientos de animales y de productos de la
acuicultura, tanto de entrada como de salida de la explota-
cién o zona de cria de moluscos;
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b) la mortalidad en cada unidad epidemioldgica en la medida
en que sea pertinente para el tipo de produccion,

y

¢) los resultados del sistema de vigilancia zoosanitaria basada
en el riesgo previsto en el articulo 10.

2. Los Estados miembros velardin por que los establecimien-
tos de transformacion autorizados lleven un registro de todos los
desplazamientos de los animales y los productos de la acuicul-
tura, tanto de entrada como de salida de dichos establecimientos.

3. Los Estados miembros velardn por que, cuando se trans-
porten animales de la acuicultura, los transportistas lleven un
registro de:

a) la mortalidad durante el transporte, en la medida de lo posi-
ble, por el tipo de transporte y las especies transportadas;

b) las explotaciones, las zonas de cria de moluscos y los esta-
blecimientos de transformacién donde ha estado el vehiculo
de transporte,

y

¢) todos los cambios de agua durante el transporte, en particu-
lar, el origen del agua nueva y el lugar de evacuacion del
agua.

4. Sin perjuicio de las disposiciones especificas en materia de
trazabilidad, los Estados miembros velardn por que todos los
movimientos de animales registrados por los agentes econdomi-
cos de produccién acuicola contemplados en el apartado 1, letra
a), queden registrados de forma que pueda garantizarse la identi-
ficacion del lugar de origen y de destino. Los Estados miembros
podrdn exigir que los citados movimientos se hagan constar en
un registro nacional y se conserven en soporte electrénico.

Articulo 9

Buenas practicas en materia de higiene

Los Estados miembros velardn por que las empresas de produc-
cién acuicola y los establecimientos de transformacién autoriza-
dos apliquen buenas précticas en materia de higiene, en la medida
en que sean adecuadas para la actividad en cuestion, a fin de evi-
tar la introduccion y la propagacion de enfermedades.

Articulo 10

Sistema de vigilancia zoosanitaria

1. Los Estados miembros velardin por que se aplique un sis-
tema de vigilancia zoosanitaria basado en el riesgo en todas las
explotaciones y zonas de cria de moluscos, segtin convenga para
el tipo de produccién.

2. El objetivo del sistema de vigilancia zoosanitaria basado en
el riesgo contemplado en el apartado 1 serd detectar:

a) cualquier aumento de mortalidad en todas las explotaciones

y zonas de cria de moluscos, segiin convenga para el tipo
de produccion,

y

b) las enfermedades enumeradas en la parte II del anexo IV, en
las explotaciones y zonas de crfa de moluscos en las que se
hallen especies sensibles a dichas enfermedades.

3. Las recomendaciones sobre la frecuencia de dichos contro-
les, segtin el estado sanitario de la zona o compartimento afec-
tado, se establecen en la parte B del anexo III. La vigilancia se
aplicara sin perjuicio de los muestreos y medidas de vigilancia
realizados de conformidad con lo dispuesto en el capitulo V o
en el articulo 49, apartado 3, en el articulo 50, apartado 4, o en
el articulo 52.

4. El sistema de vigilancia zoosanitaria basado en el riesgo
indicado en el apartado 1 tendrd en cuenta las directrices que
establecerd la Comisién de acuerdo con el procedimiento con-
templado en el articulo 62, apartado 2.

5. Ala luz de los resultados de los controles oficiales realiza-
dos de conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 y de los
controles comunitarios realizados de conformidad con lo dis-
puesto en el articulo 58, y de cualquier otro tipo de informacién
pertinente, la Comision presentard al Consejo un informe sobre
la operacién global de vigilancia zoosanitaria basado en el riesgo
en los Estados miembros. Dicho informe podrd ir acompafiado,
cuando proceda, de una propuesta adecuada, de acuerdo con el
procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2, en el
que se recogen las normas detalladas de aplicacién del presente
articulo.

CAPITULO Il

REQUISITOS ZOOSANITARIOS PARA LA PUESTA EN EL
MERCADO DE ANIMALES Y PRODUCTOS DE LA
ACUICULTURA

SECCION 1

Disposiciones generales

Articulo 11

Ambito de aplicacién

1. A menos que se disponga lo contrario, el presente capitulo
se aplicard Uinicamente a las enfermedades y a las especies sensi-
bles a las mismas enumeradas en la parte II del anexo VI.

2. Los Estados miembros podran permitir la puesta en el mer-
cado con fines cientificos de los animales y los productos de la
acuicultura que no cumplan lo dispuesto en el presente capitulo
bajo la estricta supervisién del organismo competente.

El organismo competente velard por que dicha puesta en el mer-
cado no comprometa la situacién sanitaria respecto a las enfer-
medades enumeradas en la parte II del anexo IV de los animales
acudticos en el lugar de destino ni en los lugares de transito.
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No se producird ningtn desplazamiento de este tipo sin que se
haya notificado previamente a los organismos competentes de
los Estados miembros en cuestion.

Articulo 12

Requisitos generales para la puesta en el mercado de
animales de la acuicultura

1. Los Estados miembros velardn por que la puesta en el mer-
cado de los animales y productos de la acuicultura no compro-
meta la situacién sanitaria de los animales acudticos en el lugar
de destino respecto a las enfermedades enumeradas en la parte II
del anexo IV.

2. En el presente capitulo se establecen normas detalladas
sobre los desplazamientos de animales procedentes de la acuicul-
tura, en particular en lo relativo a los desplazamientos entre Esta-
dos miembros, zonas y compartimentos con diferentes
calificaciones sanitarias, tal como se indica en la parte A del
anexo IIL

Articulo 13

Requisitos de prevencién de enfermedades durante el
transporte

1. Los Estados miembros deberdn garantizar que:

a) se apliquen las medidas necesarias de prevencién de enfer-
medades durante el transporte de animales de la acuicultura
para no modificar la situacién sanitaria de dichos animales
durante su transporte y reducir el riesgo de propagacion de
enfermedades,

b) los animales de la acuicultura se transporten en condiciones
que no modifiquen su situacién sanitaria ni comprometan
la situacion sanitaria del lugar de destino ni, cuando pro-
ceda, de los lugares de transito.

El presente apartado se aplicard también a las enfermedades y a
las especies sensibles a las mismas no enumeradas en la parte II
del anexo V.

2. Los Estados miembros velardn por que, durante el trans-
porte, todos los cambios de aguas se realicen en lugares y en con-
diciones que no comprometan la situacién sanitaria de:

a) los animales de la acuicultura que se transporten;

b) todos los animales acudticos en el lugar del cambio de aguas,

¢) los animales acudticos en el lugar de destino.

Articulo 14

Certificacion sanitaria de los animales

1. Los Estados miembros velardn por que la puesta en el mer-
cado de los animales de la acuicultura se someta a certificacién
sanitaria cuando los animales sean introducidos en un Estado
miembro, zona o compartimento declarados «libres de enferme-
dades» de conformidad con los articulos 49 y 50, o se someta
a vigilancia o a un programa de erradicacién de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 44, apartados 1 o 2, para:

a) cria y repoblacion,

b) transformacién complementaria previa al consumo humano,
a no ser que:

i) respecto a los peces, se sacrifiquen y se evisceren antes
de la expedicion,

ii) respecto a los moluscos y crustdceos, se expidan como
productos sin transformar o transformados.

2. Los Estados miembros velardn también por que la comer-
cializacion de animales de la acuicultura se someta a certifica-
cién sanitaria cuando se autorice la salida de los animales de la
zona sometida a las disposiciones de control previstas en las sec-
ciones 3, 4, 5y 6 del capitulo V.

El presente apartado se aplicard también a las enfermedades y a
las especies sensibles a las mismas no enumeradas en la parte II
del anexo IV.

3. Estardn sujetos a notificacién con arreglo al sistema infor-
mdtico veterinario integrado considerado en el articulo 20,
apartado 1, de la Directiva 90/425/CEE los siguientes
desplazamientos:

a) desplazamientos de animales procedentes de la acuicultura
entre Estados miembros en los que se requiera una certifica-
cién sanitaria animal de conformidad con lo dispuesto en el
presente articulo, apartados 1 o 2,

b) cualquier otro desplazamiento de animales vivos proceden-
tes de la acuicultura con fines de explotacion o repoblacion
entre Estados miembros en los que no se requiera una certi-
ficacion sanitaria con arreglo a la presente Directiva.

4. Los Estados miembros podrdn decidir recurrir al sistema
informatizado contemplado en el apartado 3 para detectar des-
plazamientos que tengan enteramente lugar dentro de sus
territorios.
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SECCION 2

Animales de la acuicultura destinados a la explotacion y
la repoblacion

Articulo 15

Requisitos generales para la puesta en el mercado de
animales de la acuicultura destinados a
la explotacion y la repoblaciéon

1. Sin perjuicio de las disposiciones recogidas en el capitulo V,
los Estados miembros velardn por que los animales de la acuicul-
tura puestos en el mercado para la explotacion:

a) estén clinicamente sanos,

b) no procedan de una explotacién o zona de cria de molus-
cos en la que haya un aumento de la mortalidad sin resolver.

El presente apartado se aplicard a las enfermedades y las especies
sensibles a ellas no enumeradas en la parte II del anexo IV.

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra b), los Esta-
dos miembros podran autorizar dicha puesta en el mercado,
basdndose en una evaluacion del riesgo, a condiciéon de que
dichos animales procedan de una parte de la explotacion o de la
zona de cria de moluscos que sea independiente de la unidad epi-
demioldgica en que se haya producido el aumento de la
mortalidad.

3. Los Estados miembros velardn por que los animales de la
acuicultura destinados a la destruccién o el sacrificio conforme a
las medidas de control de enfermedades previstas en el capitulo
V no sean puestos en el mercado a efectos de cria o repoblacion.

4. Los animales de la acuicultura solo se liberardn en el medio
natural a efectos de repoblacion o en pesquerias «de suelta y cap-
tura» si:

a) cumplen los requisitos del apartado 1,

b) proceden de una explotacién o zona de cria de moluscos
con una situacion sanitaria conforme a lo que se indica en
la parte A del anexo III, como minimo, equivalente a la situa-
cion sanitaria de las aguas en las que van a ser introducidos.

No obstante, los Estados miembros podrdn exigir que los anima-
les de la acuicultura procedan de una zona o compartimento
declarados dibres de enfermedades» de conformidad con los articu-
los 49 0 50. Los Estados miembros podran asimismo decidir apli-
car el presente apartado a los programas establecidos y aplicados
de conformidad con lo dispuesto en el articulo 43.

Articulo 16

Introduccion de animales de la acuicultura de especies
sensibles a una enfermedad especifica en zonas libres
de dicha enfermedad

1. Para ser introducidos a efectos de cria o repoblacién en un
Estado miembro, zona o compartimento declarado libre de una
enfermedad especifica de conformidad con los articulos 49 o 50,
los animales de la acuicultura de especies sensibles a dicha enfer-
medad deberdn proceder de otro Estado miembro, zona o com-
partimento que también haya sido declarado libre de dicha
enfermedad.

2. Cuando se pueda justificar cientificamente que las especies
sensibles a la enfermedad especifica en cuestion, en determina-
das fases de la vida, no transmiten dicha enfermedad, el apar-
tado 1 no serd de aplicacion en esas fases de la vida.

Se adoptard una lista de las especies y las fases de la vida a las
que podra aplicarse el parrafo primero y se modificard cuando
sea necesario para tener en cuenta la evolucion cientifica y tec-
noldgica, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el
articulo 62, apartado 2.

Articulo 17

Introduccién de animales vivos de la acuicultura de
especies portadoras en zonas libres de enfermedades

1. Cuando los datos cientificos o la experiencia prictica
demuestren que especies distintas de las mencionadas en la parte
II del anexo IV como especies sensibles pueden ser causantes de
la transmisién de una enfermedad especifica por actuar como
especies portadoras, los Estados miembros, cuando dichas espe-
cies portadoras se introduzcan con fines de explotacién o repo-
blacién en un Estado miembro, zona o compartimento declarado
libre de esa enfermedad especifica de conformidad con los articu-
los 49 o 50, se aseguraran de que:

a) procedan de otro Estado miembro, zona o compartimento
que también haya sido declarado libre de esa enfermedad
especifica,

b) se mantengan en instalaciones de cuarentena en aguas libres
del agente patégeno en cuestion durante un periodo ade-
cuado de tiempo que, a la luz de los datos cientificos o de la
experiencia practica facilitada, se revele suficiente para redu-
cir el riesgo de transmision de la enfermedad especifica a un
nivel aceptable para impedir la transmision de la enferme-
dad de que se trate.

2. Se adoptard una lista de las especies portadoras y las fases
de la vida de esas especies a las que se aplica el presente articulo
y, cuando proceda, las condiciones en que dichas especies pue-
den transmitir una enfermedad y, cuando sea necesario, se modi-
ficard la lista para tener en cuenta la evolucion cientifica y
tecnoldgica, conforme al procedimiento indicado en el articu-
lo 62, apartado 2.
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3. En espera de la posible inclusion de una especie en la lista
indicada en el apartado 2, la Comision podrd decidir, de acuerdo
con el procedimiento a que se refiere el articulo 62, apartado 3,
autorizar a los Estados miembros a aplicar las disposiciones indi-
cadas en el apartado 1.

SECCION 3

Animales y productos de la acuicultura destinados al
consumo humano

Articulo 18

Animales y productos de la acuicultura puestos en el
mercado para su transformacién complementaria
previa al consumo humano

1. Los Estados miembros velardn por que los animales de la
acuicultura de especies sensibles a una o mds de las enfermeda-
des no exéticas enumeradas en la parte II del anexo IV, asi como
sus productos, solo puedan ser puestos en el mercado para su
transformacion complementaria en un Estado miembro, zona o
compartimento que haya sido declarado libre de esas enfermeda-
des de conformidad con los articulos 49 o 50, si cumplen una
de las condiciones siguientes:

a) proceden de otro Estado miembro, zona o compartimento
que haya sido declarado libre de la enfermedad en cuestion;

b) se transforman en un establecimiento de transformacién
autorizado en condiciones que impidan la propagacién de
enfermedades;

c) respecto a los peces: se sacrifican y se evisceran antes de la
expedicion;

d) respecto a los moluscos y los crusticeos: se expiden como
productos sin transformar o transformados.

2. Los Estados miembros velardn por que los animales vivos
de la acuicultura de especies sensibles a una o més de las enfer-
medades no exdticas enumeradas en la parte II del anexo IV que
se hayan puesto en el mercado para su transformaciéon comple-
mentaria en un Estado miembro, zona o compartimento que
haya sido declarado libre de esas enfermedades de conformidad
con los articulos 49 o 50, solo puedan almacenarse temporal-
mente en el lugar de transformacion si:

a) proceden de otro Estado miembro, zona o compartimento
que haya sido declarado libre de la enfermedad en cuestion,

b) se mantienen temporalmente en centros de expedicién, cen-
tros de depuracién o empresas similares que estén equipa-
dos con sistemas de tratamiento de efluentes que inactiven
los agentes patdgenos en cuestion, o si el efluente estd sujeto
a otros tipos de tratamientos que reducen hasta un nivel
aceptable el riesgo de transmitir enfermedades a las aguas
naturales.

Articulo 19

Animales y productos de la acuicultura puestos en el
mercado para el consumo humano sin
transformacién complementaria

1. La presente secciéon no se aplicard en caso de que los ani-
males de la acuicultura de especies sensibles a una o mds de las
enfermedades enumeradas en la parte II del anexo IV, asi como
sus productos, sean puestos en el mercado para el consumo
humano sin transformaciéon complementaria, siempre que se
embalen en embalajes acondicionados para la venta al por menor
que cumplan las disposiciones de embalaje y etiquetado del
Reglamento (CE) n° 853/2004.

2. En caso de que los moluscos y los crusticeos de las espe-
cies sensibles a una o mds de las enfermedades enumeradas en la
parte II del anexo IV se reinstalen temporalmente en aguas comu-
nitarias, o se introduzcan en centros de expedicion, centros de
purificacion o empresas similares, deberdn cumplir lo dispuesto
en el articulo 18, apartado 2.

SECCION 4

Animales acudticos salvajes

Articulo 20

Liberacion de animales acudticos salvajes en Estados
miembros, zonas o compartimentos que hayan sido
declarados libres de enfermedades

1. Los animales acudticos salvajes de especies sensibles a una
o més de las enfermedades enumeradas en la parte I del anexo IV
capturadas en un Estado miembro, zona o compartimento que
no haya sido declarado libre de enfermedades conforme a lo dis-
puesto en los articulos 49 o 50, se mantendrdn en cuarentena
bajo la supervision del organismo competente en unas instalacio-
nes adecuadas durante un periodo suficiente como para reducir,
hasta un nivel aceptable, el riesgo de transmision de la enferme-
dad antes de que puedan ser introducidos en una explotacion o
zona de cria de moluscos situada en un Estado miembro, zona o
compartimento que hayan sido declarados libres de la enferme-
dad de conformidad con los articulos 49 o 50.

2. Los Estados miembros podran permitir la practica tradicio-
nal de acuicultura extensiva en laguna sin la cuarentena prevista
en el apartado 1, siempre que se realice una evaluacién del riesgo
y que el riesgo no se considere superior a lo que se espera de la
aplicacion del apartado 1.

SECCION 5

Animales acudticos ornamentales

Articulo 21

Puesta en el mercado de animales acudticos ornamentales

1. Los Estados miembros velardn por que la puesta en el mer-
cado de los animales ornamentales acudticos no comprometa la
situacion sanitaria de los animales acudticos respecto a las enfer-
medades enumeradas en la parte II del anexo IV.
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2. El presente articulo se aplicard también a las enfermedades
no enumeradas en la parte II del anexo IV.

CAPITULO IV

INTRODUCCION EN LA COMUNIDAD DE ANIMALES Y
PRODUCTOS DE LA ACUICULTURA PROCEDENTES DE
TERCEROS PAISES

Articulo 22

Requisitos generales para la introducciéon de animales y
productos de la acuicultura procedentes de terceros paises

Los Estados miembros velardn por que solo se introduzcan en la
Comunidad animales y productos de la acuicultura procedentes
de terceros paises o de partes de terceros paises que figuren en
una lista elaborada y actualizada de acuerdo con el procedi-
miento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

Articulo 23

Listas de terceros paises y de partes de terceros paises a
partir de los cuales se permite la introduccién de animales
y productos de la acuicultura

1. Un pais tercero o una parte de un pais tercero solo figura-
ran en la lista prevista en el articulo 22 si una evaluacién comu-
nitaria de ese pais o esa parte de un pais tercero ha demostrado
que el organismo competente ofrece las garantias adecuadas por
lo que se refiere al cumplimiento de los requisitos zoosanitarios
pertinentes de la legislacion comunitaria.

2. La Comisién podra decidir si es necesaria una inspeccion,
tal como se indica en el articulo 58, apartado 2, para completar
la evaluaci6n del pais tercero, o de la parte del pais tercero, pre-
vista en el apartado 1.

3. Alelaborar o actualizar las listas previstas en el articulo 22,
se tendrd especialmente en cuenta:

a) lalegislacion del pais tercero;

b) la organizacién del organismo competente y de sus servi-
cios de inspeccion en el pais tercero, las facultades de dichos
servicios, la supervision a la que estén sujetos, asi como los
medios de que disponen, incluida su capacidad de personal,
para aplicar su legislacion con eficacia;

¢) los requisitos zoosanitarios vigentes de los animales acuati-
cos aplicables a la produccién, fabricacién, manipulacién,
almacenamiento y expedicién de animales vivos de acuicul-
tura destinados a la Comunidad;

d) las garantias que puede ofrecer el organismo competente del
pais tercero respecto al cumplimiento o la equivalencia de
las condiciones pertinentes de sanidad de los animales
acudticos;

e) cualquier experiencia que se tenga respecto de la comercia-
lizacién de animales vivos de la acuicultura procedentes del
pais tercero y los resultados de cualquier control de impor-
tacién que se haya efectuado;

f)  los resultados de la evaluacion comunitaria, en particular, los
resultados de la evaluacién realizada por los organismos
competentes del pais tercero en cuestién o, en caso de que
lo solicite la Comision, el informe presentado por las auto-
ridades del pais tercero sobre cualquier inspeccién que se
haya efectuado;

g) la situacion sanitaria de los animales acudticos de piscifacto-
ria y los animales acudticos salvajes en el pais tercero, con
especial atencién a las enfermedades animales exdticas y a
todos los aspectos de la situacién sanitaria general de los
animales acudticos en el pafs que puedan suponer un riesgo
para la salud de los animales acudticos de la Comunidad;

h) la regularidad, la rapidez y la precisién con que los terceros
paises suministran informacién sobre la existencia de enfer-
medades infecciosas o contagiosas de los animales acudticos
en su territorio, en particular, las enfermedades de notifica-
cién obligatoria enumeradas por la Organizaciéon Mundial
de Sanidad Animal (OIE),

y

i) las normas para prevenir y luchar contra las enfermedades
animales de los animales acudticos vigentes en el pais ter-
cero y su aplicacion, incluidas las normas sobre las impor-
taciones procedentes de otros paises.

4. La Comision se encargard de que se pongan a disposicion
del publico todas las listas que se elaboren o actualicen con arre-
glo al articulo 22.

5. Las listas elaboradas con arreglo al articulo 22 podran com-
binarse con otras listas elaboradas a efectos de sanidad animal y
salud publica.

Articulo 24
Conservaciéon de documentos
1.  En el momento de su entrada en la Comunidad, todos los

envios de animales y productos de la acuicultura irdn acompafia-
dos por un documento que incluya un certificado zoosanitario.

N~

El certificado zoosanitario certificard que el envio cumple:

a) los requisitos establecidos para tales mercancias en virtud de
la presente Directiva,

y

b) cualquier condici6n especial de importacion establecida con
arreglo al articulo 25, letra a).

3. El documento podrd incluir informacién exigida en virtud
de otras disposiciones de la legislacién comunitaria en materia
de salud publica y sanidad animal.
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Articulo 25

Disposiciones de aplicacion

En caso necesario, las disposiciones de aplicacion del presente
capitulo podrdn establecerse de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el articulo 62, apartado 2. Dichas disposiciones
podrén tener por objeto, sobre todo:

a) las condiciones especiales de importacién respecto a cada
pais tercero, partes del mismo, o grupo de terceros paises;

b) los criterios para clasificar los terceros paises y partes de ellos
con respecto a las enfermedades animales;

¢) la utilizacién de documentacién electrénica;

d) los modelos de certificados zoosanitarios y otros
documentos,

y

e) los procedimientos y la certificacién del transito.

CAPITULO V

NOTIFICACION Y MEDIDAS MINIMAS PARA EL CONTROL DE
ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES ACUATICOS

SECCION 1

Notificacion de enfermedades

Articulo 26

Notificaciéon nacional
1. Los Estados miembros deberdn garantizar lo siguiente:

a) cuando existan razones para sospechar la presencia de una
enfermedad enumerada en la parte II del anexo IV, o se con-
firme la presencia de dicha enfermedad en animales acudti-
cos, se notificardn inmediatamente la sospecha o la
confirmacién al organismo competente,

y

b) cuando se produzca un aumento de la mortalidad en los ani-
males de la acuicultura, se notificard inmediatamente la mor-
talidad al organismo competente o a un veterinario privado
para que se realice una investigacion.

2. Los Estados miembros velardn por que se imponga la obli-
gacion de notificar las cuestiones mencionadas en el apartado 1 a
las siguientes personas:

a) el propietario y cualquier persona que atienda a los anima-
les acuiticos;

b) cualquier persona que acompafie animales de la acuicultura
durante su transporte;

¢) los veterinarios y demds profesionales que trabajen en servi-
cios de sanidad de los animales acuiticos;

d) los veterinarios oficiales y el personal responsable de labora-
torios veterinarios o de otros laboratorios oficiales o
privados,

y

e) cualquier otra persona con relacién profesional con anima-
les acudticos de especies sensibles o con productos de dichos
animales.

Articulo 27

Notificacién a los demds Estados miembros, la Comision y
los Estados de la AELC

En un plazo de 24 horas, los Estados miembros informaran a los
demads Estados miembros, a la Comisién y a los Estados miem-
bros de la AELC en caso de confirmacion de:

a) una enfermedad exética enumerada en la parte II del
anexo 1V;

b) una enfermedad no exdtica enumerada en la parte II del
anexo IV, en caso de que el Estado miembro, zona o com-
partimento en cuestién haya sido declarado libre de dicha
enfermedad.

SECCION 2

Sospecha de una enfermedad enumerada — Investigaciones
epizodticas

Articulo 28

Medidas de control iniciales

Los Estados miembros velardn por que, en caso de sospecha de
una enfermedad exética enumerada en la parte II del anexo IV o
en caso de sospecha de una enfermedad no exdtica enumerada
en la parte II del anexo IV, en Estados miembros, zonas o com-
partimentos con una calificacion sanitaria de la categoria I o de
la categoria III, conforme a lo previsto en la parte A del anexo III,
respecto de esa enfermedad:

a) se tomen y examinen muestras adecuadas en un laboratorio
designado de conformidad con el articulo 57;

b) en espera del resultado del examen previsto en la letra a):

i) la explotacion o la zona de cria de moluscos en la que
se sospeche la presencia de la enfermedad quede bajo
supervision oficial y se apliquen las medidas de control
pertinentes para evitar que se propague la enfermedad
a otros animales acuéticos,

ii) no se permita a ningtin animal de la acuicultura salir o
entrar de la explotacién o zona de cria de moluscos
afectada, en la que se sospecha la enfermedad, a menos
que lo autorice el organismo competente,

iii) se inicie la investigacién epizodtica a que se refiere el
articulo 29.
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Articulo 29

Investigacion epizodtica

1. Los Estados miembros velardn por que la investigacion epi-
zodtica iniciada conforme a lo dispuesto en el articulo 28,
letra b), inciso iii), se lleve a cabo cuando el examen previsto en
el articulo 28, letra a), ponga de manifiesto la presencia de:

a) una enfermedad exética enumerada en la parte I del
anexo IV, en cualquier Estado miembro,

b) una enfermedad no exdtica enumerada en la parte II del
anexo IV, en Estados miembros, zonas o compartimentos
con una calificacion sanitaria de la categoria I o de la cate-
goria III, conforme a lo previsto en la parte A del anexo 1II,
respecto de la enfermedad de que se trate.

2. Lainvestigacion epizodtica prevista en el apartado 1 estard
destinada a:

a) determinar el origen y las formas de contaminacién posibles;

b) investigar si los animales de la acuicultura han salido de la
explotacion o la zona de cria de moluscos durante el periodo
pertinente anterior a la notificacién de la sospecha a que se
refiere el articulo 26, apartado 1;

¢) investigar si han resultado infectadas otras explotaciones.

3. En caso de que la investigacién epizodtica prevista en el
apartado 1 ponga de manifiesto que la enfermedad puede haberse
introducido en una o varias explotaciones, zonas de cria de
moluscos o en aguas no cerradas, el Estado miembro en cues-
tion velard por que las medidas previstas en el articulo 28 se apli-
quen en dichas explotaciones, zonas de cria de moluscos o aguas
no cerradas.

En el caso de las cuencas hidrogrificas o de las zonas costeras
extensas, el organismo competente podra decidir que se limite la
aplicacion del articulo 28 a una zona menos amplia en las inme-
diaciones de la explotacion o zona de cria de moluscos de la que
se sospeche que estd infectada, cuando se considere que dicha
zona menos extensa es lo suficientemente grande como para
garantizar que la enfermedad no se propagara.

4. En caso necesario, se notificard al organismo competente
de los Estados miembros vecinos o de terceros paises el caso sos-
pechoso de enfermedad.

En ese caso, los organismos competentes de los Estados miem-
bros afectados intervendrdn como corresponda para aplicar las
medidas previstas en el presente articulo dentro de su territorio.

Articulo 30

Suspension de las restricciones

El organismo competente suspenderd las restricciones previstas
en el articulo 28, letra b), en caso de que el examen previsto en
la letra a) de dicho articulo no permita demostrar la presencia de
la enfermedad.

SECCION 3

Medidas minimas de control en caso de confirmacion de
enfermedades exdticas en animales de la acuicultura

Articulo 31

Disposicién introductoria

La presente seccion se aplicard en caso de que se confirme, en
animales de la acuicultura, la presencia de una enfermedad ex6-
tica enumerada en la parte Il del anexo 1V.

Articulo 32
Medidas generales

Los Estados miembros deberdn garantizar lo siguiente:

a) la explotacion o zona de cria de moluscos se declarard ofi-
cialmente infectada;

b) se establecerd una zona de confinamiento adecuada para la
enfermedad en cuestion, incluidas una zona de proteccién y
una zona de vigilancia, alrededor de la explotacién o zona
de cria de moluscos que se haya declarado infectada;

¢) no se producird ninguna repoblacién, ningtin animal de acui-
cultura entrard en la zona de confinamiento, se desplazard
por ella, ni saldrd de ella, a menos que lo autorice el orga-
nismo competente,

y

d) se aplicardn todas las medidas adicionales necesarias para
impedir una mayor propagacion de la enfermedad.

Articulo 33

Recogida y transformacién complementaria

1. Los animales de la acuicultura que hayan alcanzado la talla
comercial y que no presenten signo clinico alguno de enfermedad
podrén recogerse bajo la supervisién del organismo competente
para el consumo humano o para su transformacin
complementaria.

2. La recogida, la introduccién en centros de expedicién o
en centros de depuracion, la transformacién complementaria
y cualquier otra operacion relacionada con la preparacion de los
animales de acuicultura antes de su introduccién en la cadena
alimentaria se realizard en condiciones que eviten la propaga-
cion del agente patégeno que produce la enfermedad.
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3. Los centros de expedicion, los centros de depuracion o las
empresas similares que estén equipados con sistemas de trata-
miento de efluentes que inactiven los agentes patdgenos causan-
tes de la enfermedad o el efluente estardn sujetos a otros tipos
de tratamiento que reduzcan, hasta un nivel aceptable, el riesgo
de transmitir enfermedades a las aguas naturales.

4. La transformacion complementaria se realizard en estable-
cimientos de transformacion autorizados.

Articulo 34

Extraccion y eliminacién

1. Los Estados miembros velardn por que los peces y crusta-
ceos muertos, asi como los peces y crustdceos vivos que presen-
ten signos clinicos de una enfermedad, se extraigan y se eliminen
bajo la supervisién del organismo competente, con arreglo al
Reglamento (CE) n® 1774/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se establecen las
normas sanitarias aplicables a los subproductos animales no des-
tinados al consumo humano (1), lo antes posible, de conformi-
dad con el plan de urgencia previsto en el articulo 47 de la
presente Directiva.

2. En un plazo adecuado, teniendo en cuenta el tipo de pro-
duccion y el riesgo de propagacion ulterior de la enfermedad que
planteen los animales de acuicultura, aquellos que no hayan
alcanzado la talla comercial y no presenten signos clinicos de la
enfermedad se extraerdn y se eliminardn bajo la supervision del
organismo competente, con arreglo al Reglamento (CE)
n°® 1774/2002 y con el plan de urgencia previsto en el articu-
lo 47 de la presente Directiva.

Articulo 35
Barbecho

Cuando sea posible, las explotaciones o zonas de cria de molus-
cos se someterdn a un periodo apropiado de barbecho después
de haberse vaciado y, en caso necesario, limpiado y desinfectado.

En el caso de las explotaciones o zonas de cria de moluscos en
las que se crien animales de acuicultura que no sean sensibles a
la enfermedad en cuestidn, las decisiones sobre el barbecho se
basardn en una evaluacién del riesgo.

Articulo 36

Proteccién de los animales acudticos

Los Estados miembros adoptardn las medidas necesarias para
impedir la propagacién de enfermedades a los demds animales
acudticos.

() DO L 273 de 10.10.2002, p. 1. Reglamento modificado en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 208/2006 de la Comisién (DO L 36
de 8.2.2006, p. 25).

Articulo 37

Suspension de las medidas

Las medidas previstas en la presente seccién se mantendran hasta
que:

a) se hayan llevado a cabo las medidas de erradicacién previs-
tas en la presente seccion;

b) en la zona de confinamiento se hayan efectuado, con resul-
tados negativos, el muestreo y la vigilancia adecuados para
la enfermedad en cuestion y para los tipos de empresas de
produccién acuicola afectados.

SECCION 4

Medidas de control minimas en caso de confirmacién de
enfermedades no exdticas en animales de la acuicultura

Articulo 38

Disposiciones generales

1. En caso de confirmacion de una enfermedad no exética de
las enumeradas en la parte II del anexo IV en un Estado miem-
bro, zona o compartimento que haya sido declarado libre de
dicha enfermedad, el Estado miembro en cuestion:

a) aplicard las medidas previstas en la seccién 3, a fin de recu-
perar la calificacion de dibre de la enfermedad,

b) elaborard un programa de erradicacién conforme a lo dis-
puesto en el articulo 44, apartado 2.

2. No obstante lo dispuesto en el articulo 34, apartado 2,
cuando un Estado miembro decida aplicar las medidas indicadas
en la seccién 3, podrd autorizar que los animales clinicamente
sanos de que se trate sean criados hasta alcanzar la talla de mer-
cado antes de su sacrificio para consumo humano o sean trasla-
dados a otra zona o compartimento infectados. En tales casos se
adoptardn medidas para reducir y, en la medida de lo posible,
prevenir una mayor propagacién de la enfermedad.

3. En caso de que el Estado miembro afectado no desee recu-
perar la calificacién de dibre de la enfermedad», se aplicard el
articulo 39.

Articulo 39

Medidas de confinamiento

En caso de confirmacion de una enfermedad no exdtica enume-
rada en la parte II del anexo IV en un Estado miembro, zona o
compartimento que no haya sido declarado libre de dicha enfer-
medad, el Estado miembro en cuestién adoptard las medidas
necesarias para confinar la enfermedad.
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Esas medidas consistirdn, como minimo, en:

a) declarar infectada la explotacion o zona de cria de moluscos;

b) establecer una zona de confinamiento adecuada para la
enfermedad en cuestién, incluidas una zona de proteccién y
una zona de vigilancia alrededor de la explotaciéon o zona
de cria de moluscos que se haya declarado infectada;

¢) restringir el desplazamiento de animales de acuicultura a par-
tir de la zona de confinamiento a fin de que dichos anima-
les solo puedan ser:

i) introducidos en explotaciones o zonas de cria de molus-
cos de conformidad con el articulo 12, apartado 2,

ii) recogidos y sacrificados para el consumo humano de
conformidad con el articulo 33, apartado 1;

d) laextraccion y la eliminacion de los peces y crustaceos muer-
tos, bajo la supervision del organismo competente con arre-
glo al Reglamento (CE) n° 1774/2002, en un plazo
adecuado, teniendo en cuenta el tipo de produccién y el
riesgo de propagacion ulterior de la enfermedad que plan-
teen dichos animales muertos.

SECCION 5

Medidas minimas de control en caso de confirmacion de
enfermedades enumeradas en la parte II del anexo IV en
animales acudticos salvajes

Articulo 40

Control de las enfermedades enumeradas en la parte II del
anexo IV en animales acudticos salvajes

1. En caso de que los animales acudticos salvajes estén infec-
tados o se sospeche que estdn infectados con enfermedades ex6-
ticas enumeradas en la parte II del anexo IV, el Estado miembro
en cuestion hard un seguimiento de la situacion y adoptard medi-
das para reducir y, en la medida de lo posible, evitar la propaga-
cién ulterior de la enfermedad.

2. En caso de que los animales acudticos salvajes estén infec-
tados o se sospeche que estdn infectados con una enfermedad
no exotica enumerada en la parte II del anexo IV en un Estado
miembro, zona o compartimento que haya sido declarado libre
de esa enfermedad, el Estado miembro también hard un segui-
miento de la situacién y adoptard medidas para reducir y, en la
medida de lo posible, evitar la propagacién ulterior de la
enfermedad.

3. En el marco del Comité mencionado en el articulo 62, apar-
tado 1, los Estados miembros informardn a la Comisién y a los
demds Estados miembros de las medidas que hayan adoptado
conforme a lo dispuesto en los apartados 1y 2.

SECCION 6

Medidas de control en caso de enfermedades emergentes

Articulo 41

Enfermedades emergentes

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas adecuadas
para controlar una situacién de enfermedad emergente y evitar
su propagacion, siempre que la enfermedad emergente en cues-
tion pueda comprometer la situacién sanitaria de los animales
acudticos.

2. Ante una situacion de enfermedad emergente, el Estado
miembro en cuestién informard inmediatamente a los Estados
miembros, a la Comisién y a los Estados miembros de la AELC
en caso de obtenerse resultados de relevancia epidemioldgica para
otro Estado miembro.

3. En el plazo de cuatro semanas después de informar a los
demads Estados miembros, a la Comisién y a los Estados miem-
bros de la AELC, segtin lo prescrito en el apartado 2, la cuestién
deberd ponerse en conocimiento del Comité mencionado en el
articulo 62, apartado 1. Las medidas adoptadas por el Estado
miembro en cuestién en virtud del presente articulo, apartado 1,
podrdn ampliarse, modificarse o derogarse conforme al procedi-
miento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

4. Cuando proceda, la lista de la parte II del anexo IV se modi-
ficard de acuerdo con el procedimiento contemplado en el articu-
lo 62, apartado 2, para incluir la enfermedad emergente
en cuestién o afiadir una nueva posible especie hospedadora de
una enfermedad ya incluida en dicho anexo.

SECCION 7

Medidas alternativas y disposiciones nacionales

Articulo 42

Procedimiento de adopcion de medidas epidemioldgicas ad
hoc respecto a las enfermedades enumeradas en la parte II
del anexo IV

Podra adoptarse una Decisién de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el articulo 62, apartado 2, a fin de autorizar la
aplicacion de medidas ad hoc durante un periodo limitado,
en condiciones adecuadas para la situacion epidemioldgica,
en caso de que:

a) se llegue a la conclusion de que las medidas previstas en el
presente capitulo no son adecuadas para la situacién
epidemioldgica,

0
b) haya indicios de que la enfermedad se propaga a pesar de

las medidas adoptadas conforme a lo dispuesto en el pre-
sente capitulo.
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Articulo 43

Disposiciones para limitar el impacto de las enfermedades
no enumeradas en la parte II del anexo IV

1. Encaso de que una enfermedad no enumerada en la parte II
del anexo IV represente un riesgo importante para la calificacién
sanitaria de los animales de la acuicultura o de los animales sal-
vajes acudticos o para el medio ambiente en un Estado miem-
bro, el Estado miembro en cuestién podrd adoptar medidas para
prevenir la introduccién de dicha enfermedad o controlarla.

Los Estados miembros velardn por que esas medidas de control
nacionales no rebasen los limites de lo adecuado y necesario para
prevenir la introduccion de la enfermedad o controlarla.

2. Los Estados miembros notificardn a la Comision aquellas
de las medidas a que se refiere el apartado 1 que puedan afectar
al comercio entre los Estados miembros. Dichas medidas estardn
sujetas a autorizacion, de acuerdo con el procedimiento contem-
plado en el articulo 62, apartado 2.

3. Laautorizaci6n a que se refiere el apartado 2 se concedera
tnicamente cuando sea necesario establecer restricciones comer-
ciales intracomunitarias para prevenir la introduccién de la enfer-
medad o controlarla y tendrd en cuenta las disposiciones
establecidas en los capitulos II, II[, IV y V.

CAPITULO VI

PROGRAMAS DE CONTROL Y VACUNACION

SECCION 1

Programas de vigilancia y erradicacion

Articulo 44

Elaboracion y aprobacion de los programas de vigilancia y
erradicacion

1. En caso de que un Estado miembro del que no se sepa que
ha sido infectado, pero que no haya sido declarado libre (catego-
ria III, tal como se indica en la parte A del anexo III) de una o
varias de las enfermedades no exéticas enumeradas en la parte II
del anexo IV, elabore un programa de vigilancia y erradicacién
(«el programay), para lograr la calificacion de dibre de la enfer-
medad» respecto a una o varias de esas enfermedades, presentard
dicho programa para su aprobacion de acuerdo con el procedi-
miento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

Tales programas también podran modificarse o concluirse con-
forme a dicho procedimiento.

Los requisitos especificos para la vigilancia, muestreo y diagnds-
tico serdn los recogidos en el articulo 49, apartado 3.

No obstante, en caso de que un programa conforme a lo dis-
puesto en el presente apartado deba cubrir compartimentos o
zonas que comprendan menos del 75 % del territorio del Estado
miembro, y la zona o compartimento consista en una cuenca
hidrogrifica no compartida con otro Estado miembro o pais

tercero, el procedimiento indicado en el articulo 50, apartado 2,
se aplicard para cualquier aprobacién, modificacién o conclu-
sién de dicho programa.

2. Cuando un Estado miembro del que se sepa que estd infec-
tado (categoria V, tal como se indica en la parte A del anexo III)
por una o mas de las enfermedades no exdticas enumeradas en
la parte II del anexo IV, elabore un programa de erradicacion de
una o mds de dichas enfermedades, presentard dicho programa
para su autorizacion, de acuerdo con el procedimiento contem-
plado en el articulo 62, apartado 2.

Dichos programas podran ser asimismo modificados o termina-
dos conforme a dicho procedimiento.

3. Una visién general de los programas aprobados con arre-
glo al presente articulo, apartado 1, deberd estar disponible a
escala comunitaria, conforme a los procedimientos establecidos
en el articulo 51.

4. A partir de la fecha de aprobacion de los programas a que
se refiere el presente articulo, se aplicardn a las zonas indicadas
por los programas los requisitos y las medidas previstos en el
articulo 14, las secciones 2, 3, 4 y 5 del capitulo III, la seccién 2
del capitulo V, y el articulo 38, apartado 1, en relaciéon con las
zonas declaradas libres de enfermedades.

Articulo 45

Contenido de los programas

Los programas no se aprobardn a menos que incluyan, como
minimo, lo que sigue:

a) una descripcion de la situacion epidemioldgica de la enfer-
medad antes de la fecha de inicio del programa;

b) un andlisis de los costes previstos y los beneficios esperados
del programa;

¢) la duracion prevista del programa, asi como el objetivo que
deberd alcanzarse una vez realizado,

y
d) la descripcion y delimitacién de la zona geografica y admi-

nistrativa en la que vaya a aplicarse el programa.

Articulo 46

Periodo de aplicacion de los programas
1. Los programas seguirdn aplicindose hasta que:

a) los requisitos establecidos en el anexo V se hayan cumplido
y el Estado miembro, zona o compartimento haya sido
declarado libre de la enfermedad,

o

b) el programa sea retirado, especialmente si ya no cumple su
objetivo, por el organismo competente del Estado miembro
en cuestion, o por la Comisién.
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2. Sise retira el programa, como se prevé en el apartado 1,
letra b), el Estado miembro en cuestion aplicard las medidas de
confinamiento del articulo 39 a partir de la fecha de retirada del
programa.

SECCION 2

Plan de urgencia para enfermedades emergentes y exdticas

Articulo 47

Plan de urgencia para enfermedades emergentes y exéticas

1. Cada Estado miembro elaborard un plan de urgencia que
especifique las medidas nacionales necesarias para mantener un
nivel elevado de concienciacion y preparacion, asi como para
garantizar la proteccion del medio ambiente.

2. El plan de urgencia:

a) proporcionard al organismo competente la autoridad y los
medios para acceder a todas las instalaciones, equipos, per-
sonal y demds materiales pertinentes que sean necesarios
para la erradicacién eficaz de un foco;

b) garantizard la coordinacién y la compatibilidad con los Esta-
dos miembros vecinos, y fomentard la cooperacién con los
terceros paises vecinos,

y

¢) cuando proceda, sefialard con precision los requisitos y las
condiciones de vacunaciéon que se consideren necesarios
en caso de vacunacién de urgencia.

3. Al elaborar sus planes de urgencia, los Estados miembros
cumplirdn los criterios y requisitos establecidos en el anexo VIL.

4. Los Estados miembros presentardn los planes de urgencia
para su aprobacién, de acuerdo con el procedimiento contem-
plado en el articulo 62, apartado 2.

Cada cinco afios, los Estados miembros actualizardn su plan de
urgencia y presentaran el plan actualizado para su aprobacion,
de conformidad con dicho procedimiento.

5. El plan de urgencia se aplicard en caso de un foco de las
enfermedades emergentes y exéticas enumeradas en la parte II
del anexo IV.

SECCION 3

Vacunacion
Articulo 48
Vacunacion

1. Los Estados miembros velardn por que se prohiba la vacu-
nacién contra las enfermedades exéticas enumeradas en la parte II

del anexo IV, a menos que dicha vacunacion se apruebe de con-
formidad con los articulos 41, 42 o 47.

2. Los Estados miembros velardn por que se prohiba la vacu-
nacién contra las enfermedades no exéticas enumeradas en la
parte II del anexo IV en cualquier parte de su territorio que haya
sido declarada libre de las enfermedades en cuestion con arreglo
a los articulos 49 o 50, o que esté cubierta por un programa de
vigilancia aprobado de conformidad con el articulo 44, apar-
tado 1.

Los Estados miembros permitirdn dicha vacunacién en las partes
de su territorio que no hayan sido declaradas libres de las enfer-
medades en cuestion, o en caso de que la vacunacién forme parte
de un programa de erradicacién aprobado de conformidad con
el articulo 44, apartado 2.

3. Los Estados miembros velardn por que las vacunas utiliza-
das se autoricen de conformidad con la Directiva 2001/82/CE y
el Reglamento (CE) n® 726/2004.

4. Los apartados 1 y 2 no se aplicardn a los estudios cientifi-
cos destinados a desarrollar y probar vacunas en condiciones
controladas.

Durante dichos estudios, los Estados miembros velardn por que
se tomen las medidas adecuadas para proteger otros animales
acudticos de los efectos negativos de la vacunacién efectuada en
el marco de los estudios.

CAPITULO VII

CALIFICACION DE «LIBRE DE ENFERMEDADES »

Articulo 49

Estados miembros «libres de enfermedades»

1. Un Estado miembro serd declarado libre de una o mds de
las enfermedades no exéticas enumeradas en la parte II del
anexo 1V, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el
articulo 62, apartado 2, si se cumple el presente articulo, apar-
tado 2, y:

a) ninguna de las especies sensibles a la enfermedad en cues-
tion esta presente en su territorio,

(o)

b) se sabe que el agente patégeno no puede sobrevivir en el
Estado miembro y en sus fuentes de agua,

(o)

¢) el Estado miembro cumple las condiciones establecidas en
la parte I del anexo V.

2. En caso de que los Estados miembros vecinos, o las cuen-
cas hidrograficas compartidas con los Estados miembros veci-
nos, no sean declarados «libres de enfermedades», el Estado
miembro establecerd zonas tampén adecuadas en su territorio.
La delimitacién de las zonas tampon se realizard de manera que
estas protejan al Estado miembro libre de enfermedades de la
introduccién pasiva de la enfermedad.
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3. Los requisitos especificos de los métodos de vigilancia,
zonas tampon, muestreo y diagndstico que utilizardn los Esta-
dos miembros para conceder la calificacién de «libre de enferme-
dades» con arreglo al presente articulo se adoptaran de acuerdo
con el procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

Articulo 50

Zonas o compartimentos «libres de enfermedades»

1. Un Estado miembro podra declarar una zona o un compar-
timento de su territorio libre de una o mas de las enfermedades
no exdticas enumeradas en la parte II del anexo IV, en caso de
que:

a) ninguna de las especies sensibles a la enfermedad en cues-
tién esté presente en la zona o compartimento, ni, cuando
proceda, en sus fuentes de agua,

b) se sepa que el agente patégeno no puede sobrevivir en la
zona o compartimento ni, cuando proceda, en sus fuentes
de agua,

¢) lazona o compartimento cumpla las condiciones estableci-
das en la parte II del anexo V.

2. Un Estado miembro presentard la declaracién mencionada
en el apartado 1 al Comité permanente de la cadena alimentaria
y de sanidad animal de conformidad con el siguiente
procedimiento:

a) la declaracién deberd fundarse en pruebas en una forma que
deberd determinarse de acuerdo con el procedimiento con-
templado en el articulo 62, apartado 2, y debera ser accesi-
ble por medios electrénicos a la Comisién y a los Estados
miembros, de conformidad con los requisitos del articulo 59;

b) la Comision incluird la notificacion de la declaracién en el
orden del dia de la préxima reuniéon del Comité a que se
refiere el articulo 62, apartado 1, a titulo informativo. La
declaracién surtird efecto a los sesenta dias de la fecha de la
reunion;

¢) en el plazo de este periodo, la Comisién o los Estados miem-
bros podrin solicitar aclaraciones o informacién adicional
sobre las pruebas justificativas presentadas por el Estado
miembro que hace la declaracién;

d) en los casos en que un Estado miembro por lo menos, o la
Comision, formulen, en el perfodo a que se refiere la letra
b), comentarios por escrito indicando preocupaciones obje-
tivas significativas relacionadas con las pruebas justificativas
presentadas al Estado miembro mencionado en el apar-
tado 1, la Comisién y los Estados miembros afectados exa-
minardn conjuntamente las pruebas presentadas a fin de
resolver el motivo de preocupacion. En este caso, el perfodo
mencionado en la letra b) podrd prolongarse en treinta dias.
Dichos comentarios se presentardn al Estado miembro que
hace la declaracién y a la Comisién;

e) siel arbitraje mencionado en el apartado 2, letra d), no diera
resultado, la Comisién podrd decidir efectuar una inspec-
cién sobre el terreno de conformidad con el articulo 58 a
fin de verificar si la declaracién presentada se ajusta a los
criterios establecidos en el apartado 1, salvo que el Estado
miembro que haya presentado la declaracion retire la misma;

f) en caso necesario, habida cuenta de los resultados logrados,
se tomard la decision, de acuerdo con el procedimiento con-
templado en el articulo 62, apartado 2, de suspender la
declaracién de zona o compartimento libre de enfermeda-
des de que se trate.

3. En caso de que la zona o compartimento o las zonas o
compartimentos mencionados en el apartado 1 comprendan mds
del 75 % del territorio del Estado miembro, o de que la zona o
compartimento consista en una cuenca hidrogréfica compartida
con otro Estado miembro o pals tercero, el procedimiento indi-
cado en el apartado 2 se sustituird por el procedimiento contem-
plado en el articulo 62, apartado 2.

4. Los requisitos especificos de los métodos de vigilancia,
muestreo y diagnéstico utilizados por los Estados miembros para
obtener la calificacion de dibre de enfermedades» con arreglo al
presente articulo se establecerdn de acuerdo con el procedi-
miento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

Articulo 51

Listas de Estados miembros, zonas o compartimentos que
hayan sido declarados libres de enfermedades

1. Cada Estado miembro establecerd y mantendrd una lista
actualizada de zonas y compartimentos que hayan sido declara-
dos libres de enfermedades de conformidad con el articulo 50,
apartado 2. Dichas listas se pondrdn a disposicion del publico.

2. La Comisi6n elaborard, actualizard y pondrd a disposicién
del pablico una lista de los Estados miembros, zonas y compar-
timentos que hayan sido declarados libres de enfermedades de
conformidad con el articulo 49 o con el articulo 50, apartado 3.

Articulo 52

Mantenimiento de la calificacién de «libre de
enfermedades»

Un Estado miembro que haya sido declarado libre de una o mds
de las enfermedades no exdticas enumeradas en la parte II del
anexo IV, de conformidad con el articulo 49, podrd interrumpir
la vigilancia especifica y mantener su calificacion de dibre de
enfermedades», siempre que se den las condiciones propicias para
la manifestacién clinica de la enfermedad de que se trate y se
apliquen las disposiciones pertinentes de la presente Directiva.
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No obstante, respecto a las zonas o compartimentos libres de la
enfermedad de los Estados miembros que no hayan sido declara-
dos libres de la enfermedad y en todos los casos en que no se
den las condiciones propicias para la manifestacion clinica de la
enfermedad de que se trate, continuard la vigilancia especifica
conforme a los métodos previstos en el articulo 49, apartado 3,
o el articulo 50, apartado 4, segtin proceda, pero a un nivel que
se corresponda con el nivel de riesgo.

Articulo 53

Suspension y restablecimiento de la calificacién de
«libre de enfermedades»

1. Encaso de que un Estado miembro tenga razones para creer
que se ha incumplido cualquiera de las condiciones para mante-
ner su calificacién de Estado miembro, zona o compartimento
dibre de enfermedades», dicho Estado miembro suspenderd inme-
diatamente la comercializacién de las especies sensibles y las
especies portadoras a otros Estados miembros, zonas o compar-
timentos, que, con respecto de la enfermedad en cuestion, ten-
gan una mejor situacion sanitaria, segin lo establecido en la parte
A del anexo III, y aplicard lo dispuesto en las secciones 2 y 4 del
capitulo V.

2. En caso de que la investigacién epizodtica prevista en el
articulo 29, apartado 1, confirme que el incumplimiento sospe-
chado en realidad no se ha producido, se restablecera la califica-
ciéon de dibre de enfermedades» del Estado miembro, zona o
compartimento.

3. En caso de que la investigacion epizodtica confirme una
elevada probabilidad de que se haya producido una infeccion, se
retirard la calificacion de «ibre de enfermedades» del Estado
miembro, zona o compartimento, conforme al procedimiento
en virtud del cual obtuvo dicha calificacion. Los requisitos esta-
blecidos en el anexo V deberdn cumplirse antes de que se resta-
blezca la calificacion de dibre de enfermedades».

CAPITULO VIII

ORGANISMOS COMPETENTES Y LABORATORIOS

Articulo 54

Obligaciones generales

1. Cada Estado miembro designard sus organismos competen-
tes a efectos de la presente Directiva e informard de ello a la
Comisi6n.

Los organismos competentes ejercerdn sus funciones y cumpli-
rdn sus deberes de conformidad con el Reglamento (CE)
n° 882/2004.

2. Cada Estado miembro velard por que se establezca una
cooperacion efectiva y continua, basada en el intercambio libre
de la informacién pertinente para la aplicacién de la presente
Directiva, entre los organismos competentes que designe a efec-
tos de la presente Directiva y cualquiera de los demds organis-
mos que participan en la regulacién de la acuicultura, los
animales acudticos y los alimentos y piensos de origen acuicola.

También se intercambiard la informacién que sea necesaria entre
los organismos competentes de los distintos Estados miembros.

3. Cada Estado miembro velard por que los organismos com-
petentes tengan acceso a servicios de laboratorio adecuados y a
los conocimientos técnicos mds avanzados en andlisis del riesgo
y epidemiologia, asi como de que exista, entre los organismos
competentes y los laboratorios, un intercambio libre de cualquier
informacion pertinente para la aplicacion de la presente Directiva.

Articulo 55

Laboratorios comunitarios de referencia

1. Los laboratorios comunitarios de referencia para las enfer-
medades de los animales acudticos pertinentes para la presente
Directiva se designardn de acuerdo con el procedimiento con-
templado en el articulo 62, apartado 2, para un periodo que
deberd definirse conforme a dicho procedimiento.

2. Los laboratorios comunitarios de referencia para las enfer-
medades de los animales acudticos cumplirdn las funciones esta-
blecidas en la parte I del anexo VI.

3. La Comision revisard la designacién de los laboratorios
comunitarios de referencia a mds tardar al finalizar el periodo
mencionado en el apartado 1, a fin de comprobar si cumplen las
funciones mencionadas en el apartado 2.

Articulo 56

Laboratorios nacionales de referencia

1. Los Estados miembros se encargardn de la designacién de
un laboratorio nacional de referencia para cada uno de los labo-
ratorios comunitarios de referencia mencionados en el
articulo 55.

Los Estados miembros podrdn designar un laboratorio situado
en otro Estado miembro o en un Estado miembro de la AELC, y
un Gnico laboratorio podra ser el laboratorio nacional de referen-
cia de mas de un Estado miembro.

2. Los Estados miembros comunicardn el nombre y la direc-
cién de cada laboratorio nacional de referencia que hayan desig-
nado a la Comisidn, al laboratorio comunitario de referencia
correspondiente y a los demds Estados miembros, y actualizardn
la informacién cuando haya cambios.

3. El laboratorio nacional de referencia estard en contacto con
el laboratorio comunitario de referencia correspondiente previsto
en el articulo 55.

4. Para garantizar un servicio de diagnostico eficaz en todo el
territorio de un Estado miembro, conforme a lo dispuesto en la
presente Directiva, el laboratorio nacional de referencia colabo-
rard con cualquier laboratorio designado conforme al articulo 57
que esté situado en el territorio del mismo Estado miembro.
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5. Los Estados miembros velardn por que cualquier laborato-
rio nacional de referencia situado en su territorio esté equipado
de forma adecuada y cuente con un personal apropiado
en cuanto a ntimero y formacion para realizar las investigacio-
nes de laboratorio exigidas con arreglo a la presente Directiva y
para cumplir las funciones establecidas en la parte II del anexo VI.

Articulo 57

Servicios y métodos de diagndstico
Los Estados miembros deberdn garantizar lo siguiente:

a) los exdmenes de laboratorio para los fines de la presente
Directiva se efectiian en laboratorios designados para tales
fines por el organismo competente;

b) los exdmenes de laboratorio realizados en caso de sospecha
y destinados a confirmar la presencia de las enfermedades
enumeradas en la parte II del anexo IV se efecttian mediante
métodos de diagndstico que deberdn establecerse de acuerdo
con el procedimiento contemplado en el articulo 62,
apartado 2,

¢) los laboratorios designados para servicios de diagndstico
conforme al presente articulo cumplirdn las funciones esta-
blecidas en la parte III del anexo VI.

CAPITULO IX

INSPECCIONES, GESTION ELECTRONICA Y SANCIONES

Articulo 58

Inspecciones y auditorias comunitarias

1. Expertos de la Comisién podran realizar inspecciones sobre
el terreno, incluidas auditorias, en cooperacién con los organis-
mos competentes de los Estados miembros, en la medida en que
sean necesarias para la aplicacién uniforme de la presente
Directiva.

Los Estados miembros en cuyo territorio se efectiien dichas ins-
pecciones y auditorfas facilitardn a los expertos toda la ayuda
necesaria para el cumplimiento de sus funciones.

La Comisién informard al organismo competente de los resulta-
dos de cualquier inspeccion o auditoria de este tipo.

2. Expertos de la Comisién también podran realizar inspec-
ciones sobre el terreno, incluidas auditorias, en terceros paises y
en cooperacion con los organismos competentes del pais tercero
en cuestion, a fin de comprobar el cumplimiento o la equivalen-
cia de la normativa comunitaria en materia de sanidad de los ani-
males acudticos.

3. En caso de que se identifique un riesgo zoosanitario grave
durante una inspeccién de la Comision, el Estado miembro
en cuestion adoptard de inmediato las medidas necesarias para
proteger la salud de los animales.

En caso de que no se tomen dichas medidas, o se conside-
ren insuficientes, se adoptardn las medidas necesarias para salva-
guardar la salud animal de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el articulo 62, apartado 3, y se informard de ello
al Estado miembro en cuestion.

Articulo 59

Gestion electrénica

1. A mds tardar el 1 de agosto de 2008, los Estados miem-
bros garantizardn el establecimiento de todos los procedimien-
tos y tramites para que la informacién prevista en el articulo 6,
el articulo 50, apartado 2, el articulo 51, apartado 1, y el articu-
lo 56, apartado 2, esté disponible por via electrénica.

2. Con arreglo al procedimiento contemplado en el articu-
lo 62, apartado 2, la Comision adoptard disposiciones de aplica-
cién del apartado 1 a fin de facilitar la interoperabilidad de los
sistemas de informacién y la utilizacién de procedimientos por
via electronica entre Estados miembros.

Articulo 60

Sanciones

Los Estados miembros determinardn el régimen de sanciones apli-
cables a las infracciones de las disposiciones nacionales adopta-
das en aplicacion de la presente Directiva y adoptardn todas las
medidas necesarias para garantizar la ejecucion de estas. Las san-
ciones previstas serdn eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los
Estados miembros notificardn esas disposiciones a la Comision a
més tardar en la fecha especificada en el articulo 65, apartado 1,
y le notificardn ademds sin demora cualquier modificacién pos-
terior que les afecte.

CAPITULO X

MODIFICACIONES, DISPOSICIONES DE Alj’LICACI(’)N Y
PROCEDIMIENTO DE COMITE
Articulo 61

Modificaciones y disposiciones de aplicacion

1. El articulo 50, apartado 2, podrd modificarse de acuerdo
con el procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

2. Los anexos de la presente Directiva podrdn modificarse de
acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 62,
apartado 2.

3. Las medidas necesarias para la aplicacién de la presente
Directiva se adoptardn de acuerdo con el procedimiento contem-
plado en el articulo 62, apartado 2.

Articulo 62

Procedimiento de comité

1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de
la cadena alimentaria y de sanidad animal (en lo sucesivo, «el
Comité»).
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2. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decisién
1999/468CE.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sién 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. En los casos en que se haga referencia al presente apar-
tado, serdn de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision
1999/468/CE.

El plazo contemplado en el articulo 5, apartado 6, de la Deci-
sién 1999/468/CE queda fijado en quince dias.

4. El Comité aprobard su reglamento interno.

CAPITULO XI

DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 63
Derogacién

1. Quedan derogadas, con efectos a partir del 1 de agosto de
2008, las Directivas 91/67CEE, 93/53/CEE y 95/70/CE.

2. Las referencias hechas a las Directivas derogadas se enten-
derdn hechas a la presente Directiva, con arreglo a la tabla de
correspondencias que figura en el anexo VIIL

3. No obstante, la Decision 2004/453/CE de la Comisién con-
tinuard aplicindose para los fines de la presente Directiva en
espera de que se adopten las disposiciones necesarias de confor-
midad con su articulo 43, disposiciones que se adoptardn a mds
tardar tres afios después de la entrada en vigor de la presente
Directiva.

Articulo 64

Disposiciones transitorias

Podran adoptarse disposiciones transitorias de acuerdo con el
procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2, por
un periodo de cuatro afios a partir del 14 de diciembre de 2006.

Articulo 65

Adaptacion del Derecho interno

1. Los Estados miembros adoptardn y publicardn, a més tar-
dar el 1 de mayo de 2008, las disposiciones legales, reglamenta-
rias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva antes de 14 de diciembre
de 2008. Comunicardn inmediatamente a la Comisi6n el texto
de dichas disposiciones.

Aplicardn dichas disposiciones a partir del 1 de agosto de 2008.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas
hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiiadas de
dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados miembros
establecerdn las modalidades de la mencionada referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisi6n el texto
de las principales disposiciones de Derecho interno que adopten
en el dmbito regulado por la presente Directiva.

Articulo 66

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su
publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Articulo 67

Destinatarios
Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados
miembros.
Hecho en Luxemburgo, el 24 de octubre de 2006.

Por el Consejo
El Presidente
J. KORKEAOJA
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ANEXO 1

Definiciones

Ademds de las definiciones del articulo 3, se aplicardn las siguientes definiciones técnicas:

«compartimento» una o mds explotaciones que forman parte de un sistema de bioseguridad comtn que tenga una
poblacién de animales acudticos con una situacion sanitaria particular con respecto a una enfermedad especifica;

«sistema de bioseguridad comin»: aplicacion de las mismas medidas de vigilancia sanitaria de los animales acudticos,
de prevencién y de control de enfermedades;

«zona de confinamiento»: zona alrededor de una explotacion o zona de cria de moluscos infectada en la que se apli-
can medidas de control de enfermedades con el fin de evitar la propagacion de la enfermedad;

«enfermedad»: infeccién clinica o subclinica, con presencia de uno o varios de los agentes etiologicos de las enferme-
dades que afectan a los animales acudticos;

«zonas o compartimentos libres de enfermedades» zonas o compartimentos declarados libres de enfermedades de
conformidad con los articulos 49 o 50;

«enfermedad emergente»: enfermedad grave descubierta recientemente, cuya causa puede haberse o no haberse esta-
blecido adn, con potencial de propagarse en y entre poblaciones, por ejemplo mediante el comercio de animales
acudticos y/o sus productos. También se entiende por «enfermedad emergente» el descubrimiento de una enfermedad
enumerada en una nueva especie hospedadora atin no incluida en la parte II del anexo IV como especie sensible a
dicha enfermedad;

«unidad epidemioldgica»: grupo de animales acudticos que presentan aproximadamente el mismo riesgo de exposi-
ci6én a un agente patdgeno en un lugar determinado. Dicho riesgo puede deberse a que comparten un entorno acud-
tico comin o a que las précticas de gestion hacen probable que un agente patdgeno presente en un grupo de animales
se propague rdpidamente a otro grupo de animales;

«barbecho»: una operacion, a efectos de gestion de la enfermedad, en la que se vacfa una explotacién de los animales
de acuicultura sensibles a la enfermedad en cuestion o de la que consta que pueden transferir el agente patdgeno y, si
es posible, de las aguas en las que viven;

«transformacién complementaria»: transformacion de los animales de la acuicultura previa al consumo humano
mediante cualquier tipo de medidas y técnicas que afecten a la integridad anatémica, como el sangrado, destripado o
evisceracion, descabezamiento, corte en rodajas o filetes, que produzcan desperdicios o subproductos y puedan impli-
car un riesgo de propagacién de enfermedades;

«aumento de la mortalidad» mortalidad no explicada notablemente superior al nivel considerado normal para la explo-
tacion o zona de cria de moluscos en cuestion con arreglo a las condiciones normales. El responsable de la explota-
cién y el organismo competente decidirdn conjuntamente qué se considera un aumento de la mortalidad;

«infeccién»: presencia de un agente patdgeno que se esté multiplicando o desarrollando de otro modo o se encuentre
en estado latente en el hospedador, o sobre él;

«zona o compartimento infectados» zonas o compartimentos en los que se sabe que se produce la infeccion;

«cuarentena»: mantenimiento de un grupo de animales acudticos aislados, sin contacto directo o indirecto con otros
animales acudticos, para ser sometidos a observacion durante un periodo determinado y, cuando proceda, a pruebas
y a tratamiento, incluido un tratamiento adecuado de las aguas residuales;

«especie sensible»: cualquier especie en la que la infeccién por un agente patdgeno ha quedado demostrada por casos
naturales o mediante infeccion experimental que ha reproducido las vias naturales;
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0) «especie portadoray: cualquier especie que no es sensible a la enfermedad pero que puede propagar la infeccion difun-
diendo agentes patdgenos de un hospedador a otro;
p)  «zona» zona geografica precisa con un sistema hidrolégico homogéneo que comprende parte de una cuenca hidro-

grafica desde la fuente o las fuentes hasta una barrera natural o artificial que impide la migracién hacia arriba de los
animales acudticos desde tramos inferiores de la cuenca hidrografica, una cuenca hidrografica completa desde su
fuente o sus fuentes hasta su estuario, o mds de una cuenca hidrogréfica, incluidos sus estuarios, debido a la relacién
epidemioldgica entre las cuencas hidrograficas a través del estuario.
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ANEXO II

Informacion exigida en el registro oficial de empresas de produccién acuicola y establecimientos de
transformacién autorizados

PARTE I

Empresas de produccién acuicola autorizadas

El organismo competente conservard en un registro la siguiente informacién minima sobre cada empresa de produc-
cién acuicola, tal como se prevé en el articulo 6:

a) el nombre y las direcciones de la empresa de produccion acuicola, asi como la informacién de contacto (telé-
fono, fax y correo electronico);

b) el niimero de registro y los datos de la autorizacién concedida (es decir, las fechas de las autorizaciones especi-
ficas, los codigos o niimeros de identificacion, las condiciones especificas de produccion y cualquier otra cues-
tién pertinente para la autorizacion o las autorizaciones);

¢) lasituacion geogréfica de la explotacion definida por un sistema adecuado de coordenadas de todas las explota-
ciones (si es posible, coordenadas SIG);

d) el objetivo, el tipo (es decir, el tipo de cultivo, o las instalaciones, como instalaciones terrestres, jaulas marinas y
estanques en tierra) y el volumen maximo de produccién en caso de que esté regulado;

¢) respecto a las explotaciones continentales, centros de expedicion y centros de depuracion: informacién sobre el
suministro y el vertido de aguas;

f)  las especies de animales de acuicultura criados en la explotacion (en el caso de las explotaciones donde se
crien varias especies o especies ornamentales, se precisard al menos si consta que alguna de las especies es sen-
sible a las enfermedades enumeradas en la parte II del anexo IV o que es portadora de alguna de ellas);

g) informaci6n actualizada sobre la situacion sanitaria [es decir, si la explotacion estd libre de enfermedades (situada
en un Estado miembro, zona o compartimento), en caso de que la explotacion esté incluida en un programa
con vistas a alcanzar dicha calificacion, o en caso de que la explotacién se haya declarado infectada por una
enfermedad enumerada en el anexo IV].

En caso de que se conceda una autorizacién a una zona de crfa de moluscos conforme al articulo 4, apartado 1,
parrafo segundo, los datos exigidos con arreglo al punto 1, letra a), de la presente parte se registrardn para todas las
empresas de produccién acuicola que ejerzan su actividad dentro de la zona de cria de moluscos. Los datos exigidos
con arreglo al punto 1, letras b) a g), de la presente parte se registrardn en el nivel de zona de cria de moluscos.

PARTE II

Establecimientos de transformacién autorizados

El organismo competente conservard en un registro la siguiente informacién minima sobre cada establecimiento de trans-
formacion autorizado, tal como se prevé en el articulo 6:

a)

el nombre y las direcciones del establecimiento de transformacién autorizado, asi como la informacién de contacto
(teléfono, fax y correo electrénico);

el ndmero de registro y los datos de la autorizacién concedida (es decir, las fechas de las autorizaciones especificas,
los cédigos o niimeros de identificacion, las condiciones especificas de produccion y cualquier otra cuestion perti-
nente para la autorizacion o las autorizaciones);

la situacién geografica del establecimiento de transformacién definida por un sistema adecuado de coordenadas (si es
posible, coordenadas SIG);

informacién sobre los sistemas de tratamiento de efluentes del establecimiento de transformacion autorizado;

las especies de animales de acuicultura manipulados en el establecimiento de transformacion autorizado.
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PARTE A

Situacién sanitaria de las zonas o compartimentos de acuicultura que debe tenerse en cuenta para la aplicacién del articulo 12

Animales de la acuicultura para cria y repoblacién

Certificado sanitario

Categoria Situacién sanitaria Se pueden introducir animales desde Pueden enviarse animales a
Introduccion Envio
I Libre de enfermedades Solo categoria I St NO en caso de envio a Todas las categorias
(art. 49 o art. 50) las categorfas Il o V
Sl en caso de envio a las
categorfas I, I o IV
I Programa de vigilancia Solo categoria sf NO Categorfas Il y V
(art. 44.1)
111 Sin determinar Categorias I, IT o III NO NO Categorfas [l y V
(sin infeccién conocida pero no sujeto a
un programa para la calificacién de dibre
de enfermedades»)
1A% Programa de erradicacién Solo categoria I N st Solo categoria V
(art. 44.2)
\% Infectado Todas las categorfas NO sl Solo categoria V
(art. 39)
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PARTE B

Vigilancia e inspecciones recomendadas en explotaciones y zonas de cria de moluscos

Frecuencia de inspeccion

Frecuencia de inspeccién
recomendada por servicios

Requisitos especificos de inspeccion,

Especi Situacion sanitaria segtin se indica Nivel de L recomendada por los oo . toma de muestras y vigilancia .
species presentes . Vigilancia . cualificados de sanidad de . Comentarios
en la parte A T1esgo organlsm0§ competentes los animales acuaticos necesa?rlas Rara mfint?ner la
(articulo 7) situacion sanitaria
(articulo 10)
Ninguna especie | Categoria I Bajo Pasiva 1 cada 4 afos 1 cada 4 afios Requisitos especificos para Las frecuencias de inspeccion
sensible a las Declaradas «ibres de enferme- mantener la calificacion de recomendadas se aplicardn sin
enfermedades dades» de conformidad con las dibre de enfermedades» con- perjuicio de los requisitos especi-
enumeradas en | [etras a) o b) del articulo 49.1 o forme al articulo 52 ficos mencionados para cada
el anexo IV del articulo 50.1 situacion sanitaria.
Especies sensi- Categorfa | Elevado Activa, especi- 1 cada afio 1 cada aflo No obstante, en la medida de lo
bles a una o Declaradas «ibres de enferme- fica o pasiva posible, las inspecciones y la
varias de las dades» de conformidad con el Medio 1 cada 2 afios 1 cada 2 afios toma de muestras deberfan com-
enfermedades articulo 49.1, letra c), o con el binarse con las inspecciones
enumeradas en | articulo 50.1, letra c) ] - N requeridas en virtud de los ar-
el anexo IV Bajo 1 cada 4 afos 1 cada 2 afios ticulos 7 y 10.
Categoria II Elevado Especifica 1 cada afio 1 cada afio Requisitos especificos con arre- | g objetivo de las inspecciones
No declarada dibre de enferme- glo al articulo 44.1 efectuadas por los organismos
dades» pero objeto de un pro- Medio 1 cada 2 afios 1 cada 2 afios competentes es verificar el cum-
grama de vigilancia aprobado plimiento de la presente Direc-
con arreglo al articulo 44.1 Bajo 1 cada 4 afios 1 cada 2 afios tiva y llevar a ca’bo la vigilancia
conforme al articulo 7.
Categoria III Elevado Activa 1 cada aflo 3 cada afio El objeti . .
o b ) objetivo de las inspecciones
Sin 1nfecc1on conocida pero no efectuadas por los servicios cuali-
sgrpeﬂdg a un programa de | Medio 1 cada afio 2 cada afio ficados de sanidad acudtica ani-
V1g11/anc1a para alcanzar la califi- mal es comprobar el estado de
cacion de dibre de enfermeda- salud de los animales, asesorar al
des» Bajo 1 cada 2 afios 1 cada afio agente econdmico de produccion
acuicola sobre cuestiones de
i . - - . N salud animal y, en caso necesa-
Categoria IV Elevado Especifica 1 cada afio 1 cada afio Requ151t0§ especificos con arre- rio, tomar las medidas veterina-
Declarada infectada pero sujeta glo al articulo 44.2 rias necesarias.
aun programa de erradicacion | Medio 1 cada 2 afos 1 cada 2 aflos
aprobado con arreglo al articu-
lo 44.2 . ~ ~
Bajo 1 cada 4 afos 1 cada 2 afos
Categorfa V Elevado Pasiva 1 cada 4 afos 1 cada afio Requisitos especificos con arre-
Declarada infectada. Sujeta a las glo al capitulo V
medidas de control minimo tal | Medio 1 cada 4 afios 1 cada 2 afios
como se establecen en el capi-
tulo Bajo 1 cada 4 afios 1 cada 4 afios
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Niveles de riesgo

Una explotacion o zona de cria de moluscos de riesgo elevado es una explotacion o zona de cria de moluscos que:

a)

b)

9

presenta un riesgo elevado de propagar enfermedades a otras explotaciones o poblaciones salvajes, o de contraer
enfermedades procedentes de las mismas;

¢jerce su actividad en condiciones de cria que podrian aumentar el riesgo de focos de enfermedades (biomasa elevada,
baja calidad del agua), habida cuenta de las especies presentes;

vende animales acudticos vivos para explotacion o repoblacién complementarias.

Una explotacién o zona de cria de moluscos de riesgo medio es una explotacion o zona de cria de moluscos que:

a)

b)

<)

presenta un riesgo medio de propagar enfermedades a otras explotaciones o poblaciones salvajes, o de contraer enfer-
medades procedentes de las mismas;

ejerce su actividad en condiciones de cria que no aumentan necesariamente el riesgo de focos de enfermedades (bio-
masa media y calidad del agua), habida cuenta de las especies presentes;

vende animales acudticos vivos principalmente para el consumo humano.

Una explotacion o zona de cria de moluscos de riesgo bajo es una explotacion o zona de cria de moluscos que:

a)

presenta un riesgo bajo de propagar enfermedades a otras explotaciones o poblaciones salvajes, o de contraer enfer-
medades procedentes de las mismas;

ejerce su actividad en condiciones de cria que no aumentan el riesgo de focos de enfermedades (biomasa baja, buena
calidad del agua), habida cuenta de las especies presentes;

vende animales acudticos vivos solo para el consumo humano.

Tipos de vigilancia sanitaria

La vigilancia pasiva comprenderd una notificacion obligatoria inmediata de la aparicion o la sospecha de enfermedades
especificas o de cualquier aumento de mortalidad. En tales casos, se exigird una investigacion conforme a la seccién 2 del
capitulo V.

La vigilancia activa comprenderd:

a)

d)

inspecciones regulares efectuadas por el organismo competente o por otros servicios sanitarios cualificados en nom-
bre de los organismos competentes;

examen de la poblacién de animales de acuicultura en la explotacién o en la zona de cria de moluscos para detectar
enfermedades clinicas;

recogida de muestras para diagndstico cuando se sospeche la existencia de una enfermedad enumerada, o se observe
un aumento de mortalidad durante la inspeccion;

notificacién obligatoria e inmediata de la aparicion o la sospecha de enfermedades especificas o de cualquier aumento
de mortalidad.

La vigilancia especifica comprendera:

a)

inspecciones regulares efectuadas por el organismo competente o por otros servicios sanitarios cualificados en nom-
bre de los organismos competentes;

muestras prescritas de animales de acuicultura que deberdn tomarse y probarse para detectar uno o varios agentes
patbgenos mediante métodos especificos;

notificacién obligatoria e inmediata de la aparicion o la sospecha de enfermedades especificas o de cualquier aumento
de mortalidad.
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ANEXO IV

Lista de enfermedades

PARTE I

Criterios para la inclusion de enfermedades en la lista

Para ser considerada exdtica, una enfermedad deberd cumplir los criterios establecidos en el punto 1, y en el punto 2

o 3.

La enfermedad es exdtica en la Comunidad, es decir, que no esté establecida en la acuicultura de la Comunidad,
y no se sabe si el agente patdgeno estd presente en las aguas comunitarias.

Si se introduce en la Comunidad, puede tener importantes repercusiones econdmicas en la Comunidad, bien
por pérdidas de produccién en el sector acuicola, o bien limitando el potencial comercial de los animales y los
productos de la acuicultura.

Si se introduce en la Comunidad, puede tener un impacto medioambiental negativo para las poblaciones de
especies de animales acudticos salvajes, que son un activo que merece la pena proteger mediante disposiciones
de Derecho comunitario o internacional.

Para no ser considerada exdtica, una enfermedad deberd cumplir los criterios establecidos en los puntos 1, 4, 5, 6, 7,
y2o03.

1.

Varios Estados miembros o regiones de varios Estados miembros estdn libres de la enfermedad especifica.

Si la enfermedad se introduce en un Estado miembro que estd libre de esta, puede entrafiar importantes reper-
cusiones econdmicas, bien por las pérdidas de produccion y los costes anuales relacionados con la enfermedad y
su control que superen el 5 % del valor de la produccién de las especies de acuicultura sensibles de la region, o
bien limitando las posibilidades de comercio internacional de los animales y los productos de la acuicultura.

Si la enfermedad se introduce en un Estado miembro libre de esta, se ha demostrado que, cuando aparece, tiene
un impacto medioambiental perjudicial para las poblaciones de especies de animales acudticos salvajes, que son
un activo que merece la pena proteger mediante legislacién comunitaria o disposiciones internacionales.

La enfermedad es dificil de controlar y confinar en el dmbito de las explotaciones o en las zonas de cria de
moluscos si no se adoptan medidas de control estrictas y restricciones al comercio.

La enfermedad puede controlarse en el nivel de los Estados miembros y la experiencia ha demostrado que pue-
den establecerse y mantenerse zonas o compartimentos libres de la enfermedad, y que dicho mantenimiento
presenta una buena relacion coste/eficacia.

Durante la puesta en el mercado de animales de la acuicultura, existe un riesgo elevado de que la enfermedad se
establezca en una zona que no estaba infectada anteriormente.

Se dispone de pruebas fiables y sencillas para los animales acudticos infectados. Las pruebas deben ser especifi-
cas y sensibles, y el método de prueba debe estar armonizado en el nivel comunitario.
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PARTE II

Enfermedades enumeradas

ENFERMEDADES EXOTICAS

ENFERMEDAD

ESPECIES SENSIBLES

PECES

Necrosis hematopoyética epizodtica

Trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss) y perca (Perca fluviatilis)

Sindrome ulceroso epizodtico

Géneros Catla, Channa, Labeo, Mastacembelus, Mugil, Puntius y
Trichogaster

MOLUSCOS

Infeccidn por Bonamia exitiosa

Ostra legamosa de Australia (Ostrea angasi) y ostra chilena (Ostrea
chilensis)

Infeccidn por Perkinsus marinus

Ostron  del Pacifico (Crassostrea gigas) y ostron americano
(Crassostrea virginica)

Infeccidn por Microcytos mackini

Ostrén del Pacifico (Crassostrea gigas), ostrén americano (Crassostrea
virginica), ostra Olimpia (Ostrea conchaphila) y ostra plana europea
(Ostrea edulis)

CRUSTACEOS

Sindrome de Taura

Camarén blanco del Golfo (Penaeus setiferus), camarén azul del
Pacifico (Penaeus stylirostris) y camarén blanco del Pacifico (Penaeus
vannamei)

Enfermedad de la cabeza amarilla

Camarén marrén del Golfo (Penaeus aztecus), camardn rosa del
Golfo (P. duorarum), camarén kuruma (P. japonicus), camardn tigre
negro (P. monodon), camaré6n blanco del Golfo (P. setiferus), camarén
azul del Pacifico (P. stylirostris) y camarén blanco del Pacifico (P.
vannamei)

ENFERMEDADES NO EXOTICAS

ENFERMEDAD

ESPECIES SENSIBLES

PECES

Viremia primaveral de la carpa
(SVQO)

Carpa de cabeza grande (Aristichthys nobilis), carpa dorada (Carassius
auratus),  carpin  (Carassius  carassius), carpa  herbivora
(Ctenopharyngodon idellus), carpa comin y carpa koi (Cyprinus carpio),
carpa plateada (Hypophthalmichthys molitrix), siluro (Silurus glanis) y
tenca (Tinca tinca)

Septicemia  hemorrdgica  virica

(VHS)

Arenque (Clupea spp.), coregonos (Coregonus sp.), lucio (Esox lucius),
eglefino  (Gadus aeglefinus), bacalao del Pacifico (Gadus
macrocephalus), bacalao del Atldntico (Gadus morhua), salmones del
Pacifico (Oncorhynchus spp.), trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss),
mollareta (Onos mustelus), trucha comdn (Salmo trutta), rodaballo
(Scophthalmus maximus), espadin (Sprattus sprattus) y timalo
(Thymallus thymallus)

Necrosis hematopoyética infecciosa
(IHN)

Salmén keta (Oncorhynchus keta), salmén coho (Oncorhynchus
kisutch), salmén masou (Oncorhynchus masou), trucha arco iris
(Oncorhynchus mykiss), salmén rojo (Oncorhynchus nerka), salmén
amago (Oncorhynchus rhodurus), salmén chinook (Oncorhynchus
tshawytscha) y salmon del Atlantico (Salmo salar)

Enfermedad causada por el virus
herpes koi (KHV)

Carpa comun y carpa koi (Cyprinus carpio)

Anemia infecciosa del salmén (ISA)

Trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss), salmén del Atlédntico (Salmo
salar) y trucha comun (Salmo trutta)

MOLUSCOS

Infeccidn por Marteilia refringens

Ostra legamosa de Australia (Ostrea angasi), ostra chilena (Ostrea
chilensis), ostra plana europea (Ostrea edulis), ostra puelche (Ostrea
puelchana), mejillon atldntico (Mytilus edulis) y mejillon mediterrd-
neo (Mytilus galloprovincialis)

Infeccién por Bonamia ostreae

Ostra legamosa australiana (Ostrea angasi), ostra chilena (Ostrea chi-
lensis), Ostrea conchaphila, Ostrea denselammellosa, ostra plana euro-
pea (Ostrea edulis) y ostra puelche (Ostrea puelchana)

CRUSTACEOS

Enfermedad de la mancha blanca

Todos los crustdceos decdpodos, orden de los Decdapodos
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ANEXO V

Requisitos para declarar un Estado miembro, zona o compartimento «libre de enfermedades»

PARTE I

Estados miembros «libres de enfermedades»

Por razones histdricas

1.1.

1.2.

1.3.

Un Estado miembro en el que existan enfermedades sensibles, pero en el que no se haya observado la aparicion
de la enfermedad durante, como minimo, un periodo de diez afios antes de la aplicacion de la calificacion de
dibre de enfermedades», a pesar de que se den las condiciones propicias para la manifestacion clinica, podrd ser
considerado libre de la enfermedad en caso de que:

a)  se hayan cumplido, sin interrupcion, las condiciones de las medidas de bioseguridad bdsicas desde, como
minimo, diez aflos antes de la fecha de aplicacion de la calificacion de dibre de enfermedades»;

b) no conste que se haya producido ninguna infeccién en poblaciones salvajes;

¢) se apliquen condiciones comerciales y de importacion para evitar la introduccion de la enfermedad en el
Estado miembro.

El Estado miembro que desee beneficiarse de la calificacién de «ibre de enfermedades», tal como se dispone en el
presente punto, presentard una solicitud de conformidad con el articulo 49 antes del 1 de noviembre de 2008.
Después de esa fecha, solo podrd concederse la calificacion de dibre de enfermedades» en virtud de la parte 1.2.

Las medidas de bioseguridad bdsicas mencionadas en el punto 1.1, letra a), consistirdn, como minimo, en lo
siguiente:

a) la enfermedad debe notificarse obligatoriamente al organismo competente, incluida la notificacién de la
sospecha;

b) se ha establecido un sistema de deteccion precoz en todo el Estado miembro, que permite al organismo
competente llevar a cabo una investigacion y una notificacion eficaces sobre la enfermedad, garantizando
en particular:

i) el reconocimiento rdpido de cualquier signo clinico que haga sospechar la presencia de una enferme-
dad, enfermedad emergente o mortalidad inexplicada en explotaciones o zonas de cria de moluscos, o
en el medio natural,

ii) la rdpida comunicacion de los hechos al organismo competente, con el fin de activar una investiga-
cién diagnéstica en el menor plazo posible.

El sistema de deteccién precoz mencionado en el punto 1.2, letra b), incluird, como minimo, lo siguiente:

a) una gran sensibilizacién, entre el personal de las empresas de acuicultura o que participan en la transfor-
maci6én de animales de acuicultura, sobre cualquier signo que haga sospechar la presencia de una enferme-
dad, asi como la formacién de veterinarios o especialistas en sanidad de los animales acudticos para detectar
y notificar la aparicién de una enfermedad no habitual;

b)  veterinarios o especialistas en sanidad de los animales acudticos formados para reconocer y notificar la
aparicion de una enfermedad sospechosa;

¢) elacceso por parte del organismo competente a laboratorios que cuenten con equipos que permitan diag-
nosticar y diferenciar las enfermedades enumeradas y las emergentes.
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Sobre la base de la vigilancia especifica

Un Estado miembro en el que la dltima aparicién clinica tuvo lugar diez afios antes de la fecha de aplicacion de la
calificacion de dibre de enfermedades» o en el que no se conocia la situacién infecciosa antes de la vigilancia especi-
fica, por ejemplo, debido a la falta de condiciones propicias para la manifestacion clinica, podrd considerarse libre de
la enfermedad especifica, en caso de que:

a) el Estado miembro cumpla las condiciones basicas de control de la enfermedad establecidas en el punto 1.2,

y

b) se haya establecido una vigilancia especifica con arreglo a los métodos adoptados en virtud del articulo 49,
apartado 3, como minimo durante un periodo de dos afios, sin que se haya detectado el agente patdgeno de la
enfermedad en explotaciones o zonas de cria de moluscos en las que se crie cualquiera de las especies sensibles.

Si existen partes del Estado miembro en las que el niimero de explotaciones o zonas de crfa de moluscos es limitado
y, por consiguiente, la vigilancia especifica en dichas partes no permite obtener suficientes datos epidemioldgicos,
pero en las que existen poblaciones salvajes de cualquiera de las enfermedades sensibles, dichas poblaciones sensibles
se incluirdn en la vigilancia especifica.

PARTE II
Zonas o compartimentos «libres de enfermedades»
Zonas
1.1. Una zona podrd comprender:

a) la totalidad de una cuenca hidrogréfica, desde su fuente hasta su estuario,

b) una parte de una cuenca hidrografica desde su fuente o sus fuentes hasta una barrera artificial que impida
que los animales acudticos suban desde tramos inferiores de la cuenca hidrogréfica,

¢) mids de una cuenca hidrogréfica, incluidos sus estuarios, debido a la relacion epidemioldgica entre las cuen-
cas hidrogréficas a través del estuario.

Se identificard claramente en un mapa la delimitacion geogrfica de la zona.

1.2. En caso de que una zona se extienda por mds de un Estado miembro, solo podrd ser declarada zona libre de
enfermedades si las condiciones sefialadas en los puntos 1.3, 1.4 y 1.5 se aplican a todas las partes de dicha
zona. En ese caso, los dos Estados miembros afectados solicitardn la aprobacién de la parte de la zona situada
en su territorio.

1.3. Una zona en la que existan enfermedades sensibles, pero en la que no se haya observado la aparicién de la
enfermedad durante, como minimo, un periodo de diez afios antes de la aplicacion de la calificacion de dibre de
enfermedades», a pesar de que se den las condiciones propicias para la manifestacion clinica, podré ser conside-
rada libre de la enfermedad si cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte L.1.

El Estado miembro que desee beneficiarse de la calificacion de dibre de enfermedades» notificard tal intencién de
conformidad con el articulo 50, apartado 2, antes del 1 de noviembre de 2008. Después de esa fecha solo podré
concederse la calificacion de dibre de enfermedades» en virtud de la parte 1.2.

1.4. Una zona en la que la tltima manifestacién clinica tuvo lugar en un periodo de diez afios antes de la fecha de
aplicacion de la calificacion de dlibre de enfermedades» o en la que no se conocia la situacién infecciosa antes de
la vigilancia especifica, por ejemplo, debido a la falta de condiciones propicias para la manifestacion clinica,
podré ser considerada libre de la enfermedad si cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte 1.2.

1.5. Se establecerd una zona tampén en la que se lleve a cabo un programa de seguimiento, seglin convenga. La
delimitacién de la zona tampoén se realizard de manera que esta proteja a la zona libre de enfermedades de la
introduccion pasiva de la enfermedad.
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Compartimentos que comprendan una o varias explotaciones o zonas de cria de moluscos, en las que la situacién
sanitaria con respecto a una enfermedad especifica dependa de la situacion sanitaria con respecto a tal enfermedad de
las aguas naturales de los alrededores

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

Un compartimento podrd comprender una o varias explotaciones, un grupo o un conjunto de explotaciones o
una zona de cria de moluscos que podrdn considerarse como una unidad epidemioldgica debido a su situacion
geogréfica y a su distancia de otros grupos o conjuntos de explotaciones o de zonas de crfa de moluscos, siem-
pre que todas las explotaciones comprendidas en el compartimento tengan un sistema de bioseguridad comdn.
Se identificard claramente en un mapa la delimitacién geografica del compartimento.

Un compartimento en el que existan enfermedades sensibles, pero en el que no se haya observado la aparicion
de la enfermedad durante, como minimo, un periodo de diez afios antes de la aplicacién de la calificacion de
dibre de enfermedades», aunque se den las condiciones propicias para la manifestacion clinica, podrd ser consi-
derado libre de la enfermedad si cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte I.1 del presente anexo.

Los Estados miembros que descen beneficiarse de la presente disposicion notificardn tal intencién, de conformi-
dad con el articulo 50, apartado 2, antes del 1 de noviembre de 2008. Después de esa fecha solo podréd conce-
derse la calificacion de «ibre de enfermedades» en virtud de la parte 1.2.

Un compartimento en el que la Gltima manifestacion clinica tuvo lugar diez afios antes de la fecha de aplicacion
de la calificacion de «libre de enfermedades» o en el que no se conocia la situacién infecciosa, en el comparti-
mento o en las aguas de los alrededores del compartimento, antes de la vigilancia especifica debido, por ejem-
plo, ala falta de condiciones propicias para la manifestacion clinica, podra ser considerado libre de la enfermedad
si cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte 1.2.

Cada explotacion o zona de crfa de moluscos de un compartimento estard sujeta a medidas adicionales impues-
tas por los organismos competentes cuando aquellas se consideren necesarias para evitar la introduccién de
enfermedades. Dichas medidas podran incluir la creacién de una zona tamp6n en torno al compartimento en la
que se aplique un programa de seguimiento, asi como el establecimiento de una proteccién adicional contra
posibles portadores o vectores patdgenos.

Compartimentos que comprendan una o varias explotaciones, en las que la situacion sanitaria con respecto a una
enfermedad especifica sea independiente de la situacion sanitaria con respecto a dicha enfermedad de las aguas natu-
rales de los alrededores

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Un compartimento podrd comprender:

a)  una explotacién que podré considerarse una tinica unidad epidemioldgica, por no estar influida por la situa-
cién zoosanitaria en las aguas de los alrededores,

b) mds de una explotacién, donde cada explotacion del compartimento cumple lo dispuesto en el punto 3.1,
letra a), y los puntos 3.2 a 3.6, pero, debido a importantes desplazamientos de animales entre las explota-
ciones, se considerard como una tnica unidad epidemioldgica, siempre que todas las explotaciones tengan
un sistema de bioseguridad comun.

Un compartimento contard con suministro de agua:

a) através de una planta de tratamiento de aguas que inactive el agente patégeno pertinente, a fin de reducir
el riesgo de introduccién de enfermedades a un nivel aceptable,

b) directamente de un pozo, una perforacién o un manantial. En caso de que dicho suministro de agua esté
situado fuera de las instalaciones de la explotacion, el agua se suministrard directamente a la explotacién y
se canalizard a través de una tuberfa.

Deberd haber barreras naturales o artificiales que impidan a los animales entrar en cada una de las explotaciones
de un compartimento desde los cursos de agua de los alrededores.

Cuando proceda, el compartimento estard protegido contra las inundaciones y la infiltracién de agua desde los
cursos de agua de los alrededores.

El compartimento cumplird, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte 1.2.
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3.6. Un compartimento estard sujeto a medidas adicionales impuestas por el organismo competente cuando se con-
sideren necesarias para evitar la introduccién de enfermedades. Dichas medidas podréan incluir el establecimiento
de una proteccion adicional contra posibles portadores o vectores patogenos.

3.7. Las disposiciones de aplicacion relativas al punto 3.2, letra a), se establecerdn de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el articulo 62, apartado 2.

Disposiciones especiales para explotaciones que comienzan o reanudan sus actividades

4.1. Una nueva explotaciéon que cumpla los requisitos mencionados en los puntos 3.1, letra a), y 3.2 a 3.6, pero
comience sus actividades con animales de acuicultura de un compartimento que haya sido declarado libre de
enfermedades, podrd ser considerada libre de enfermedades sin someterse al muestreo exigido para la aprobacion.

4.2. Una explotacion que, después de una pausa, reanude sus actividades con animales de acuicultura de un compar-
timento que haya sido declarado libre de enfermedades y cumpla los requisitos mencionados en los puntos 3.1,
letra a), y 3.2 a 3.6, podrd ser considerada libre de enfermedades sin someterse al muestreo exigido para la
aprobacion, siempre que:

a) el historial sanitario de la explotacion en los cuatro afios anteriores de funcionamiento esté en conoci-
miento de los organismos competentes; sin embargo, si la explotacién en cuestién lleva menos de cuatro
afios funcionando, se tomard en cuenta el periodo real de funcionamiento;

b) la explotacion no haya estado sujeta a medidas zoosanitarias respecto de las enfermedades enumeradas en
la parte II del anexo IV y no haya habido antecedentes de esas enfermedades en la explotacion;

¢) antes de la introduccién de los animales de acuicultura, huevos o gametos, la explotacion sea objeto de una
limpieza y una desinfeccion, seguidas, en caso necesario, de un perfodo de barbecho.
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ANEXO VI

Funciones de los laboratorios

PARTE I

Laboratorios comunitarios de referencia

1. Para ser designados laboratorios comunitarios de referencia de conformidad con el articulo 55, los laboratorios cum-
plirdn los requisitos siguientes. Deberan:

a)  contar con un personal que tenga la cualificacién apropiada y una formacion adecuada en las técnicas de diag-
néstico y andlisis aplicadas en su dmbito de competencia, ademds de personal formado disponible para situacio-
nes de emergencia que se produzcan en la Comunidad;

b) poseer los equipos y los productos necesarios para realizar el cometido que se les asigne;

¢) contar con una infraestructura administrativa apropiada;

d)  hacer que su personal respete el cardcter confidencial de determinados asuntos, resultados o comunicaciones;
e) tener un conocimiento suficiente de las normas y practicas internacionales;

f)  disponer, segin proceda, de una lista actualizada de las sustancias y los reactivos de referencia disponibles y de
una lista actualizada de los fabricantes y proveedores de esas sustancias y esos reactivos;

g) tener en cuenta las actividades de investigacion a nivel nacional y comunitario.

2. No obstante, la Comunidad solo podrd designar laboratorios que funcionen y sean evaluados y acreditados con arre-
glo a las siguientes normas europeas, teniendo en cuenta criterios de los distintos métodos de prueba establecidos en
la presente Directiva:

a) ENISOJIEC 17025 «Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion»;
b) EN 45002 «Criterios generales para la evaluacion de los laboratorios de ensayo»;

¢) EN 45003 «Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién. Requisitos generales relativos a su
funcionamiento y reconocimiento».

3. La acreditacion y evaluacién de los laboratorios de ensayo contemplados en el punto 2 podrdn referirse a ensayos
aislados o a grupos de ensayos.

4. Respecto a una o varias de las enfermedades bajo su responsabilidad, los laboratorios comunitarios de referencia
podran aprovechar las competencias y la capacidad de laboratorios de otros Estados miembros o de los Estados miem-
bros de la AELC, siempre que dichos laboratorios cumplan los requisitos establecidos en los puntos 1, 2 y 3 del
presente anexo. Cualquier intencion de aprovechar dicha cooperacion se incluird en la informacién facilitada como
base para la designacion conforme al articulo 55, apartado 1. No obstante, el laboratorio comunitario de referencia
seguird siendo el punto de contacto para los laboratorios nacionales de referencia de los Estados miembros y para la
Comision.

5. Los laboratorios comunitarios de referencia:

a)  coordinardn, previa consulta a la Comision, los métodos de diagndstico de la enfermedad en cuestién emplea-
dos en los Estados miembros, especialmente mediante:

i) la tipificacién, el almacenamiento y, cuando proceda, el suministro de cepas del agente patdgeno de la
enfermedad pertinente para facilitar el servicio de diagnéstico en la Comunidad,

ii) el suministro de sueros y demds reactivos de referencia a los laboratorios nacionales de referencia para
normalizar las pruebas y los reactivos empleados en cada Estado miembro, cuando se exijan pruebas
seroldgicas,
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i) la organizacion periddica de pruebas comparativas (pruebas de anillo) de los procedimientos de diagnds-
tico, a nivel comunitario, con los laboratorios nacionales de referencia designados por los Estados miem-
bros a fin de suministrar informacion sobre los métodos de diagnéstico utilizados y los resultados de las
pruebas efectuadas en la Comunidad,

iv) la conservacion de los conocimientos técnicos sobre el agente patogeno de la enfermedad y otros agentes
patbgenos pertinentes para poder realizar un diagnéstico diferencial rdpido;

contribuirdn activamente a la identificacion de los focos de la enfermedad de que se trate en los Estados miem-
bros, estudiando la materia aislada del agente patdgeno enviada para confirmar el diagndstico y proceder a su
caracterizacién y a los estudios epizodticos;

facilitardn el adiestramiento o la puesta al dia de expertos en diagnéstico de laboratorio, para armonizar las
técnicas de diagndstico en toda la Comunidad;

colaborardn, por lo que se refiere a los métodos de diagnéstico de enfermedades animales que entren en su
ambito de competencia, con los laboratorios competentes de terceros paises afectados por dichas enfermedades;

colaborardn con los laboratorios de referencia de la OIE pertinentes en relacion con las enfermedades exéticas
enumeradas en la parte Il del anexo IV que sean de su responsabilidad;

recopilardn y transmitirdn informacién sobre enfermedades exdticas y endémicas, potencialmente emergentes
en la acuicultura de la Comunidad.

PARTE II

Laboratorios nacionales de referencia

Los laboratorios nacionales de referencia designados en virtud del articulo 56 se encargardn de coordinar las normas
y los métodos de diagndstico en su dmbito de responsabilidad en el Estado miembro de que se trate. Estos laborato-
rios nacionales de referencia deberan:

a)

comprometerse a informar, sin demora, al organismo competente, cuando sospechen la aparicion de cualquiera
de las enfermedades que figuran en el anexo IV;

coordinar, previa consulta al laboratorio comunitario de referencia pertinente, los métodos empleados en los
Estados miembros para diagnosticar las enfermedades en cuestion de las que son responsables;

contribuir activamente a la identificacién de los focos de enfermedad de que se trate, estudiando la materia ais-
lada del agente patdgeno enviada para confirmar el diagndstico y proceder a su caracterizacion y a los estudios
epizodticos;

facilitar el adiestramiento o la puesta al dfa de expertos en diagnéstico de laboratorio, para armonizar las técni-
cas de diagnéstico en todo el Estado miembro;

garantizar la confirmacion de los resultados positivos de todos los focos de enfermedades exdticas enumerados
en la parte II del anexo IV, asi como de los focos primarios de enfermedades no exéticas enumeradas en dicho
anexo;

organizar periédicamente pruebas comparativas nacionales (pruebas de anillo) de los procedimientos de diag-
néstico con los laboratorios designados por los Estados miembros conforme al articulo 57, a fin de suministrar
informacién sobre los métodos de diagndstico utilizados y los resultados de las pruebas efectuadas en la
Comunidad;

cooperar con el laboratorio comunitario de referencia mencionado en el articulo 55 y participar en las pruebas
comparativas organizadas por los laboratorios comunitarios de referencia;

garantizar un didlogo regular y abierto con las autoridades nacionales competentes;

funcionar y ser evaluados y acreditados con arreglo a las siguientes normas europeas, teniendo en cuenta crite-
rios de los distintos métodos de prueba establecidos en la presente Directiva:

i) EN ISOJIEC 17025 «Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibraciony,

ii) EN 45002 «Criterios generales para la evaluacion de los laboratorios de ensayo»,

iii) EN 45003 «Sistemas de acreditacién de laboratorios de ensayo y calibracion. Requisitos generales relativos
a su funcionamiento y reconocimiento».
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La acreditacién y evaluacion de los laboratorios de ensayo contemplados en el punto 1, letra i), podran referirse a
ensayos aislados o a grupos de ensayos.

Los Estados miembros podran designar laboratorios nacionales de referencia que no cumplan los requisitos contem-
plados en el punto 1, letra i), inciso i), de la presente parte, en caso de que, en la préctica, sea dificil el funciona-
miento con arreglo a la norma EN ISO[IEC 17025, siempre que el laboratorio funcione con arreglo a un sistema de
aseguramiento de la calidad que se ajuste a las directrices de ISO 9001.

Los Estados miembros podran autorizar que un laboratorio nacional de referencia situado en su territorio aproveche
las competencias y la capacidad de otros laboratorios designados en virtud del articulo 57, respecto a una o varias de
las enfermedades de que se encargan, siempre que dichos laboratorios cumplan los requisitos pertinentes establecidos
en la presente parte. No obstante, el laboratorio nacional de referencia seguird siendo el punto de contacto para el
organismo central competente del Estado miembro y para el laboratorio comunitario de referencia.

PARTE III

Laboratorios designados en los Estados miembros

El organismo competente de un Estado miembro solo designard laboratorios para servicios de diagndstico en virtud
del articulo 57 que cumplan los requisitos siguientes. A este respecto, deberan:

a) comprometerse a informar, sin demora, al organismo competente, cuando sospechen la aparicion de una cual-
quiera de las enfermedades enumeradas en el anexo IV;

b) comprometerse a participar en pruebas comparativas (pruebas de anillo) de procedimientos de diagnéstico orga-
nizadas por el laboratorio nacional de referencia;

¢) funcionar y ser evaluados y acreditados con arreglo a las siguientes normas europeas, teniendo en cuenta crite-
rios de los distintos métodos de prueba establecidos en la presente Directiva:

i) EN ISOJIEC 17025 «Requisitos generales relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo
y calibracién»,

ii) EN 45002 «Criterios generales para la evaluacion de los laboratorios de ensayo»,

i) EN 45003 «Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo y calibracién. Requisitos generales relativos
a su funcionamiento y reconocimienton.

La acreditacion y evaluacién de los laboratorios de ensayo contemplados en el punto 1, letra ¢), podrdn referirse a
ensayos aislados o a grupos de ensayos.

Los Estados miembros podran designar laboratorios que no cumplan los requisitos contemplados en el punto 1, letra
¢), inciso i), de la presente parte, en caso de que, en la préctica, sea dificil el funcionamiento con arreglo a la norma
EN ISOJIEC 17025, siempre que el laboratorio funcione con arreglo a un sistema de aseguramiento de la calidad que
se ajuste a las directrices de ISO 9001.

El organismo competente anulard la designacion en caso de que dejen de cumplirse las condiciones mencionadas en
el presente anexo.
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ANEXO VII

Criterios y requisitos de los planes de urgencia

Los Estados miembros velardn por que los planes de urgencia se ajusten al menos a los siguientes requisitos:

1)

10)

11)

12)

deberdn adoptarse disposiciones que otorguen la capacidad juridica necesaria para que se apliquen los planes de urgen-
cia y se lleve a efecto una campafia de erradicacion rdpida y con éxito;

deberdn adoptarse disposiciones a fin de garantizar el acceso a fondos de urgencia, medios presupuestarios y recursos
econdmicos con el objeto de cubrir todos los aspectos de la lucha contra las enfermedades especificas enumeradas en
la parte II del anexo 1V;

deberd establecerse una cadena de mando que garantice la rapidez y la eficacia del proceso de toma de decisiones en
relacién con las enfermedades exdticas enumeradas en el anexo IV o con las enfermedades emergentes. La direccién
general de la estrategia de la lucha corresponderd a una unidad central de toma de decisiones;

los Estados miembros deberdn tener a su disposicién planes detallados a fin de estar preparados para el estableci-
miento inmediato de centros locales de control de enfermedades en caso de aparicién de un foco de las enfermedades
exdticas enumeradas en la parte II del anexo IV, o de enfermedades emergentes, asi como para aplicar medidas de
control de enfermedades y de proteccion local del medio ambiente;

los Estados miembros deberdn garantizar la cooperacién entre los organismos competentes en la materia regulada
por la presente Directiva y los organismos competentes en materia de medio ambiente, a fin de que estén coordina-
das adecuadamente las medidas sobre cuestiones de seguridad veterinaria y medioambiental;

deberdn adoptarse disposiciones para disponer de los recursos que permitan una camparia rapida y eficaz, con inclu-
sién de capacidades en materia de personal, equipos y laboratorios;

deberd disponerse de un manual de operaciones actualizado que contenga una descripcién detallada, exhaustiva y
practica de todas las acciones, procedimientos, instrucciones y medidas de control que deberdn emplearse en rela-
cién con las enfermedades exdticas enumeradas en la parte Il del anexo IV, o las enfermedades emergentes;

deberd disponerse de planes detallados para la vacunacion de urgencia, cuando proceda;

el personal deberd participar con regularidad en formacion sobre signos clinicos, investigacién epidemioldgica y con-
trol de enfermedades epizodticas en ejercicios de alerta en tiempo real, asi como en formacién sobre capacidad de
comunicacion para llevar a cabo campaiias de sensibilizacién sobre enfermedades en curso destinadas a las autorida-
des, los responsables de explotaciones y los veterinarios;

deberdn prepararse planes de urgencia que tengan en cuenta los recursos necesarios para controlar un gran niimero
de focos que se produzcan en un breve plazo;

sin perjuicio de los requisitos veterinarios establecidos en el Reglamento (CE) n® 1774/2002, deberdn prepararse pla-
nes de urgencia para garantizar que, en caso de aparicion de un foco de enfermedades, pueda procederse a una eli-
minacién masiva de caddveres de animales acudticos y desperdicios de animales acudticos sin poner en peligro ni la
salud animal ni la salud humana y aplicando procesos o métodos que eviten dafios al medio ambiente, y en especial:

i) con minimo riesgo para el suelo, el aire, las aguas superficiales y subterrdneas, los vegetales y los animales,
ii) reduciendo al minimo las incomodidades causadas por el ruido o los olores,
ili) reduciendo al minimo los efectos negativos para el entorno natural y lugares de especial interés;

dichos planes deberan incluir la identificacion de los lugares y empresas adecuados para el tratamiento o eliminacién
de caddveres de animales y desperdicios animales en caso de aparicion de un foco, de conformidad con el Regla-
mento (CE) n® 1774/2002.
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ANEXO VIII

Tabla de correspondencias

Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67/CEE

93/53/CEE

95/70/CE

Articulo 1.1.a)

Articulo 1,
parrafo primero

Articulo 1.1.b)

Articulo 1.1.¢)

Articulo 1

Articulo 1

Articulo 1.2

Articulo 20.2

Articulo 12.2

Articulo 2.1

Articulo 2.2

Articulo 2.3

Articulo 1,
parrafo segundo

Articulo 3

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Articulo 7

Articulo 8.1

Articulo 3.2

Articulo 3.2

Articulo 8.2

Articulo 8.3

Articulo 8.4

Articulo 9

Articulo 10

Articulo 4

Articulo 11

Articulo 12

Articulo 13.1

Articulo 4, pérrafo pri-
mero

Articulo 13.2

Articulo 4, parrafo
segundo

Articulo 14.1.a)

Articulo 7.1

Articulo 8.1

Articulo 14.1.b)

Articulo 14.2

Articulo 16.1

Articulo 14.3

Articulo 16.1

Articulo 14.4

Articulo 15.1

Articulo 3.1.a) y 3.2

Articulo 15.2

Articulo 15.3

Articulo 3.1.b) y 3.2

Articulo 15.4
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Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67|CEE

93/53/CEE

95/70/CE

Articulo 16.1

Articulo 7.1.a) primera
frase

Articulo 7.1.b)
Articulo 8.1.a)

Articulo 8.1.b)

Articulo 16.2

Articulo 17

Articulo 18.1

Articulo 9

Articulo 18.2

Articulo 19.1

Articulo 19.2

Articulo 9.2

Articulo 20

Articulo 14.3

Articulo 21

Articulo 22

Articulo 19.1

Articulo 23.1

Articulo 23.2

Articulo 22

Articulo 23.3

Articulo 19.2

Articulo 23.4

Articulo 19.3

Articulo 23.5

Articulo 24

Articulo 21

Articulo 25.a)

Articulo 20

Articulo 25.b)

Articulo 25.¢)

Articulo 25.d)

Articulo 21.2

Articulo 25.e)

Articulo 26

Articulo 4

Articulo 5.1

Articulo 27

Articulo 5.5

Articulo 28.a)

Articulo 5.1

Articulo 10.1.a)

Articulo 5.2.a)

Articulo 28.b)

Articulo 5.2.b)
Articulo 10.1.¢)

Articulo 5.2.b)

Articulo 29.1

Articulo 5.2.h)

Articulo 6.a), séptimo
guién
Articulo 8.1

Articulo 9.1, primera
frase

Articulo 10.1.b)

Articulo 4.1, pdrrafo ter-
cero, tercer guién

Articulo 5.4, parrafos
primero y cuarto




L 328/54

Diario Oficial de la Unién Europea

24.11.2006

Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67|CEE

93/53/CEE

95/70/CE

Articulo 29.2

Articulo 5.2.i)

Articulo 5.4, parrafos
segundo y cuarto

Articulo 29.3

Articulo 6.b)
Articulo 6.d)
Articulo 8.2
Articulo 8.3

Articulo 9.2

Articulo 29.4

Articulo 5.2.i), segundo
guion

Articulo 30

Articulo 5.4

Articulo 5.3

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 5.2
Articulo 6

Articulo 4.1, parrafo ter-
cero, segundo guion
Articulo 5.2.b)

Articulo 5.4, parrafos
tercero y cuarto

Articulo 33.1

Articulo 3.3

Articulo 6.a), cuarto
guion

Articulo 33.2

Articulo 6.a), cuarto
guion

Articulo 33.3

Articulo 33.4

Articulo 34.1

Articulo 5.2.¢)

Articulo 6.a), guiones
primero y tercero

Articulo 34.2

Articulo 6.a), cuarto
guion

Articulo 35

Articulo 6.a), guiones
segundo, quinto y sexto

Articulo 36

Articulo 37.a)

Articulo 37.b)

Articulo 5.3

Articulo 38.1

Articulo 9.1, segunda
frase

Articulo 38.2

Articulo 9.3

Articulo 38.3

Articulo 39.a)

Articulo 10.1.¢)

Articulo 4.1, parrafo ter-
cero, primer guién

Articulo 39.b)

Articulo 39.¢)

Articulo 10.1.¢)

Articulo 39.d)

Articulo 40

Articulo 7
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Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67|CEE

93/53/CEE

95/70/CE

Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44.1

Articulo 10

Articulo 10.2

Articulo 44.2

Articulo 10

Articulo 10.2

Articulo 45

Articulo 10.1

Articulo 46

Articulo 47

Articulo 6.a), primer
guién

Articulo 15

Articulo 48.1

Articulo 14.1

Articulo 48.2

Articulo 14.1

Articulo 48.3

Articulo 48.4

Articulo 49.1

Articulo 5.1

Articulo 49.2

Articulo 49.3

Articulo 15

Articulo 50.1

Articulo 5.1

Articulo 6.1

Articulo 50.2

Articulo 50.3

Articulo 5.1

Articulo 50.4

Articulo 15

Articulo 51.1

Articulo 51.2

Articulo 5.2

Articulo 52

Articulo 53.1

Articulo 53.2

Articulo 53.3

Articulo 9.1, segunda
frase

Articulo 54.1

Articulo 54.2

Articulo 6.d)
Articulo 8.3

Articulo 54.3

Articulo 55.1

Articulo 13.1

Articulo 7.1

Articulo 55.2

Articulo 13.2

Articulo 7.2

Articulo 55.3

Articulo 56.1

Articulo 12.1
Articulo 12.4

Articulo 6.2

Articulo 6.3

Articulo 56.2

Articulo 56.3

Articulo 12.6

Articulo 6.5

Articulo 56.4

Articulo 56.5

Articulo 12.1
Articulo 12.3

Articulo 6.2
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Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67|CEE

93/53/CEE

95/70/CE

Articulo 57.a)

Articulo 11.2

Articulo 57.b)

Articulo 11.1

Articulo 6.1

Articulo 57.¢)

Articulo 58.1

Articulo 17

Articulo 16

Articulo 8

Articulo 58.2

Articulo 22

Articulo 58.3

Articulo 17

Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61.1

Articulo 61.2

Articulo 25

Articulo 18

Articulo 9

Articulo 61.3

Articulo 9.3
Articulo 17.2

Articulo 18.a)

Articulo 4.2

Articulo 5.4,
parrafo cuarto

Articulo 8.4

Articulo 62

Articulo 26
Articulo 27

Articulo 19

Articulo 10

Articulo 63

Articulo 64

Articulo 65

Articulo 29

Articulo 20

Articulo 12

Articulo 66

Articulo 13

Articulo 67

Articulo 30

Articulo 21

Articulo 14




