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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 acuaticos

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular,
su articulo 37,

Vista la propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo,
Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social Europeo (1),

Considerando lo siguiente:

(1)  Los animales y los productos de la acuicultura entran en el am-
bito de aplicacion del anexo I del Tratado como animales vivos,
pescados, moluscos y crustaceos. La reproduccion, la cria y la
puesta en el mercado de los animales y de los productos de la
acuicultura constituye una importante fuente de ingresos para las
personas que trabajan en este sector.

(2) En el contexto del mercado interior, se establecieron normas
especificas para la puesta en el mercado y la introduccion desde
terceros paises de los productos afectados por la Directiva 91/67/
CEE del Consejo, de 28 de enero de 1991, relativa a las condi-
ciones de policia sanitaria aplicables a la puesta en el mercado de
animales y de productos de la acuicultura (?).

(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 deter-
minadas enfermedades de los peces (}), y en la Directiva 95/70/
CE del Consejo, de 22 de diciembre de 1995, por la que se
establecen las normas comunitarias minimas necesarias para el
control de determinadas enfermedades de los moluscos bival-
vos (#), se establecieron medidas minimas que deben aplicarse
en caso de focos de las enfermedades mas importantes de los
peces y los moluscos.

(4)  La legislacion comunitaria vigente se elabord principalmente para
tener en cuenta la explotacion del salmon, la trucha y las ostras.
Desde que se adopto la legislacion, el sector acuicola de la Co-
munidad se ha desarrollado de forma notable. Actualmente se
utilizan en acuicultura algunas especies de peces adicionales,
particularmente especies marinas. Asimismo, cada vez se han
hecho mas comunes nuevos tipos de practicas de explotacion
que incluyen otras especies de peces, especialmente tras la re-
ciente ampliaciéon de la Comunidad. Ademas, cada vez es mas
importante la explotacion de crustaceos, mejillones, almejas y
orejas de mar.

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

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

(®) DO L 175 de 19.7.1993, p. 23. Directiva modificada en ultimo lugar por el
Acta de adhesion de 2003.

(*) DO L 332 de 30.12.1995, p. 33.
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Todas las medidas de control de enfermedades tienen un efecto
econdmico sobre la acuicultura. Unos controles inadecuados pue-
den dar lugar a la propagacion de agentes patdgenos, lo que
puede producir pérdidas importantes y comprometer la situacion
zoosanitaria de los peces, moluscos y crustaceos del sector acui-
cola de la Comunidad. Por otra parte, una reglamentacion exce-
siva podria traer consigo restricciones innecesarias al libre comer-
cio.

La Comunicacion de la Comision al Consejo y al Parlamento
Europeo con fecha de 19 de septiembre de 2002 establece una
estrategia para el desarrollo sostenible de la acuicultura europea.
Dicha Comunicaciéon esbozaba una serie de medidas destinadas
a crear empleos a largo plazo en el sector de la acuicultura,
incluida la promocion de unas normas estrictas de sanidad y
bienestar de los animales, y acciones medioambientales que ga-
ranticen la sostenibilidad del sector que se deberan tener
en cuenta.

Desde la adopcion de la Directiva 91/67/CEE, la Comunidad ha
ratificado el Acuerdo sobre la aplicacion de medidas sanitarias y
fitosanitarias (acuerdo MSF) de la Organizacion Mundial del Co-
mercio (OMC). El Acuerdo MSF hace referencia a las normas de
la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE). Los requisi-
tos zoosanitarios que establece la Directiva 91/67/CEE para la
puesta en el mercado de animales vivos y de productos de la
acuicultura en la Comunidad son mas estrictos que dichas nor-
mas. Por tanto, la presente Directiva debe tener en cuenta el
Cddigo sanitario para los animales acuaticos y el Manual de
pruebas de diagnostico para los animales acudticos de la OIE.

Para garantizar el desarrollo racional del sector de la acuicultura y
aumentar su productividad, es preciso establecer en el ambito
comunitario normas sobre sanidad de los animales acuaticos. Di-
chas normas son necesarias, entre otras cosas, para contribuir a la
realizacion del mercado interior y evitar la propagacion de enfer-
medades infecciosas. La legislacion debe ser flexible para tener
en cuenta la continua evolucion y la diversidad del sector de la
acuicultura, asi como la situacion sanitaria de los animales acua-
ticos en la Comunidad.

La presente Directiva debe abarcar todos los animales de acui-
cultura, asi como los entornos que puedan afectar a la situacion
sanitaria de los mismos. En general, las disposiciones de la pre-
sente Directiva deben aplicarse solo a los animales acuaticos
salvajes cuya situacion medioambiental pueda incidir en la situa-
cion 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 habitats
naturales y de la fauna y flora silvestres (1), o proteger especies
que figuran en la lista elaborada por el Convenio sobre comercio
internacional de especies amenazadas de fauna y flora silvestres
(CITES). La presente Directiva no debe constituir un obstaculo
para la adopcion de normas mas estrictas relativas a la introduc-
cién de especies no autdctonas.

Los organismos competentes designados para los objetivos 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 establecen normas especificas

() DO L 206 de 22.7.1992, p. 7. Directiva modificada en ultimo lugar por el
Reglamento (CE) n° 1882/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo
(DO L 284 de 31.10.2003, p. 1).
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para la organizaciéon de controles oficiales de los productos de
origen animal destinados al consumo humano ('), y el Regla-
mento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 29 de abril de 2004, sobre los controles oficiales efectuados
para garantizar la verificacién del cumplimiento de la legislacion
en materia de piensos y alimentos y la normativa sobre salud
animal y bienestar de los animales (?).

(11)  Para el desarrollo de la acuicultura en la Comunidad es necesario
aumentar la concienciaciéon y la preparacion de los organismos
competentes y de los agentes econdmicos de la produccion acui-
cola respecto a la prevencion, el control y la erradicacion de las
enfermedades de los animales acuaticos.

(12) Los organismos competentes de los Estados miembros deben
tener acceso a las técnicas y los conocimientos punteros en los
ambitos del analisis del riesgo y la epidemiologia, y aplicarlos.
Esto tiene cada vez mas importancia, dado que las obligaciones
internacionales se centran actualmente en el analisis del riesgo en
relacion con la adopcion de medidas sanitarias.

(13) Conviene introducir a escala comunitaria un sistema de autoriza-
cion de empresas de produccion acuicola. Tal autorizacion per-
mitiria a los organismos competentes establecer una vision global
del sector de la acuicultura, que facilitaria la prevencion, el con-
trol y la erradicacion de las enfermedades de los animales acua-
ticos. Ademas, la autorizacion permite establecer requisitos espe-
cificos que deben cumplir las empresas de produccion acuicola
para ejercer su actividad. En la medida de lo posible, tal auto-
rizacion debe combinarse con un régimen de autorizacion —o
incluirse en el mismo— que los Estados miembros puedan tener
ya establecido a otros efectos, por ejemplo en el marco de la
legislacion en materia de medio ambiente. De este modo la auto-
rizacion no constituiria una carga suplementaria para el sector de
la acuicultura.

(14) Los Estados miembros deben negarse a expedir una autorizacion
si la actividad en cuestion plantea un riesgo inaceptable de pro-
pagacion de enfermedades a otros animales de la acuicultura o a
poblaciones de animales acuaticos salvajes. Antes de decidir el
rechazo de una autorizacion, deben tomarse en consideracion las
medidas de reduccion del riesgo o la ubicacion alternativa de la
actividad en cuestion.

(15) La cria de los animales de la acuicultura para el consumo humano
se define como produccion primaria en el Reglamento (CE)
n° 852/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, relativo a la higiene de los productos ali-
menticios (°). En la medida de lo posible, las obligaciones im-
puestas a cada empresa de produccion acuicola en virtud de la
presente Directiva, como el mantenimiento de registros y los
sistemas internos que permiten a las empresas de produccion
acuicola demostrar al organismo competente que se cumplen
los requisitos pertinentes de la presente Directiva,
deben combinarse con las obligaciones establecidas en el Regla-
mento (CE) n°® 852/2004.

(16) Se debe prestar mayor atencion a evitar la aparicion de la enfer-
medad que a controlarla una vez que ha aparecido. Por tanto,
conviene establecer unas medidas minimas de prevencion de en-

(") 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 ultimo lugar por el Reglamento
(CE) n° 2076/2005 de la Comisién (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 Ultimo lugar por el Reglamento
(CE) n® 776/2006 de la Comision (DO L 136 de 24.5.2006, p. 3).

(®) 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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fermedades y de reduccion del riesgo que deben aplicarse a toda
la cadena de produccion de la acuicultura, desde la fertilizacion y
la incubacién de los huevos hasta la transformacion de los ani-
males de acuicultura para el consumo humano, incluido el trans-
porte.

Para mejorar la sanidad animal en general y ayudar en la pre-
vencion y el control de las enfermedades animales mediante una
mejor trazabilidad, los desplazamientos de los animales de la
acuicultura deben registrarse. Cuando proceda, dichos desplaza-
mientos deben estar sujetos también a una certificacion zoosani-
taria.

Para poseer una vision general de la situacion de la enfermedad,
facilitar una reaccion rapida en caso de sospecha sobre una en-
fermedad y proteger las explotaciones o las zonas de cria de
moluscos que tengan un nivel zoosanitario elevado, debe apli-
carse 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 principales
enfermedades de los animales acuaticos a escala comunitaria. Es
preciso, por tanto, establecer unas disposiciones zoosanitarias ar-
monizadas para la puesta en el mercado, ademas de disposiciones
especificas aplicables a las especies sensibles a esas enfermeda-
des. Por ello, debe establecerse una lista de dichas enfermedades
y de las especies sensibles a ellas.

La prevalencia de estas enfermedades de los animales acuaticos
no es la misma en toda la Comunidad. Por tanto, conviene refe-
rirse al concepto de Estados miembros declarados «libres de en-
fermedades» y, cuando se trate de partes del territorio
en cuestion, al concepto de zonas o compartimentos. Deben esta-
blecerse criterios y procedimientos generales 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 zoo-
técnicos aplicables en los intercambios intracomunitarios de de-
terminados animales vivos y productos con vistas a la realizacion
del mercado interior ('), para mantener y mejorar la situacion
sanitaria general de los animales acuaticos en la Comunidad,
los Estados miembros, las zonas o los compartimentos que hayan
sido declarados libres de una o mas de las enfermedades incluidas
en la lista deben protegerse contra la introduccion de esas enfer-
medades.

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 Consejo, de 15 de julio de 1991, por la
que se establecen los principios relativos a la organizacion de
controles veterinarios de los animales que se introduzcan en la
Comunidad procedentes de paises terceros y por la que se modi-
fican las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE y 90/675/CEE (3).

A fin de evitar restricciones al comercio innecesarias, debe per-
mitirse el intercambio de animales de acuicultura entre los Esta-
dos miembros, zonas o compartimentos afectados por una o mas
de estas enfermedades, siempre que se adopten medidas adecua-
das de reduccion del riesgo, incluso durante el transporte.

(") DO L 224 de 18.8.1990, p. 29. Directiva modificada en ltimo 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 adhesion de 2003.
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El sacrificio y la transformacion de los animales de la acuicultura
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 patdgenos procedentes
de plantas de transformacion. Por tanto, es necesario que los
Estados miembros tengan acceso a los establecimientos de trans-
formacion que hayan sido debidamente autorizados a emprender
dicho sacrificio y dicha transformacion sin comprometer la situa-
cion sanitaria de los animales acuaticos de piscifactoria y los
animales acuaticos salvajes, teniendo también en cuenta el vertido
de efluentes.

La designacion de laboratorios comunitarios y nacionales de re-
ferencia 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 diagnostico va-
lidadas, la organizacion de pruebas comparativas y la formacion
del personal de laboratorio.

Los laboratorios que intervienen en el examen de muestras ofi-
ciales deben aplicar procedimientos autorizados internacional-
mente o criterios basados en normas de funcionamiento y deben
emplear métodos de diagnostico que, en la medida de lo posible,
hayan sido validados. Para una serie de actividades relacionadas
con dicho examen, el Comité Europeo de Normalizacion (CEN) y
la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) han elabo-
rado respectivamente normas europeas (normas EN) y normas
internacionales (normas ISO) adecuadas para los objetivos de la
presente Directiva. Dichas normas se refieren, en particular, al
funcionamiento y la evaluacion de laboratorios y al funciona-
miento y la acreditacion de los 6rganos de control.

Para garantizar la deteccion precoz de cualquier posible foco de
enfermedad de los animales acuéticos, es necesario obligar a las
personas que estén en contacto con animales acuaticos de espe-
cies sensibles a que notifiquen cualquier caso sospechoso de
enfermedad al organismo competente. Deben efectuarse inspec-
ciones regulares en los Estados miembros para velar por que los
agentes econdomicos de la produccion acuicola se familiaricen con
las normas generales sobre el control de enfermedades y la bio-
seguridad establecidas en la presente Directiva, y las apliquen.

Es necesario evitar la propagacion de enfermedades no exoticas,
pero graves, en los animales de la acuicultura en cuanto aparezca
un foco, procediendo a un seguimiento cuidadoso de la circula-
cion 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 compe-
tentes se ajustara a la situacion epidemioldgica del Estado miem-
bro en cuestion.

Para anticipar la situacion zoosanitaria de la Comunidad, con-
viene que los programas epidemioldgicos de control y erradica-
cion de determinadas enfermedades sean presentados por los Es-
tados miembros para ser reconocidos a escala comunitaria.

Con respecto a las enfermedades que no estan sujetas a las me-
didas comunitarias, pero tienen importancia a escala local, el
sector de la acuicultura, con ayuda de los organismos competen-
tes de los Estados miembros, debe asumir una mayor responsa-
bilidad en la prevencion de la introduccion o el control de dichas
enfermedades a través de la autorregulacion y la elaboracion de
«codigos de buenas practicasy. No obstante, puede que sea ne-
cesario que los Estados miembros adopten determinadas medidas
nacionales de control. Dichas medidas nacionales deben estar
justificadas, y ser necesarias y proporcionadas a los objetivos
que se persiguen. Ademds, no deben afectar al comercio entre
Estados miembros, a no ser que ello sea necesario para prevenir



200610088 — ES — 14.12.2006 — 000.001 — 7

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 Di-
rectiva, conviene que sigan vigentes las garantias adicionales
concedidas en virtud de la Decision 2004/453/CE de la Comision,
de 29 de abril de 2004, por la que se establecen disposiciones de
aplicacion de la Directiva 91/67/CEE en lo que respecta a las
medidas contra determinadas enfermedades de los animales de
acuicultura (1).

(31) Cada vez hay mas datos sobre enfermedades de los animales
acuaticos 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 emergentes. Tales medidas
deben ser rapidas y estar adaptadas a cada caso, pero no deben
mantenerse mas de lo necesario para lograr su objetivo. Dado que
dichas enfermedades emergentes pueden afectar también a otros
Estados miembros, todos ellos y la Comision deben ser informa-
dos de la presencia de una enfermedad emergente y de todas las
medidas de control adoptadas.

(32) Para alcanzar el objetivo fundamental de mantener y, en caso de
un foco, recuperar la calificacion de «libre 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 mas rapida-
mente posible, en caso necesario mediante una vacunacion de
urgencia, a fin de limitar los efectos negativos de la produccion
y el comercio de animales vivos y de productos de la acuicultura.

(33) En la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 6 de noviembre de 2001, por la que se establece
un coédigo comunitario sobre medicamentos veterinarios (3), 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 comunitarios para la autorizacion y el control de
los medicamentos 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 veterinarios que
se pongan en el mercado de la Comunidad cuenten con una
autorizacion de comercializacion. En general, todas las vacunas
utilizadas en la Comunidad deben contar con una autorizacion de
comercializacion. Sin embargo, los Estados miembros pueden
permitir la utilizacion de un producto sin autorizaciéon de comer-
cializacion en caso de una epidemia grave, en determinadas con-
diciones, de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 726/2004.
Las vacunas contra las enfermedades exdticas y emergentes de
los animales de la acuicultura pueden reunir las caracteristicas
necesarias para tal excepcion.

(34) La presente Directiva debe establecer disposiciones que garanti-
cen el nivel necesario de preparacion para abordar eficazmente las
situaciones de emergencia relacionadas con uno o mas focos de
enfermedades exoticas o emergentes graves que afecten a la acui-
cultura, en particular, elaborando planes de urgencia para luchar
contra ellas. Dichos planes de urgencia deben revisarse y actua-
lizarse con regularidad.

(35) Cuando el control de una enfermedad grave de los animales
acuaticos esté sujeta a medidas de erradicacion comunitarias ar-
monizadas, se debe permitir a los Estados miembros que utilicen
la contribucién financiera de la Comunidad en virtud del Regla-

() 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 tltimo lugar por la Decision 2006/272/CE de la
Comisién (DO L 99 de 7.4.2006, p. 31).

(» DO L 311 de 28.11.2001, p. 1. Directiva modificada en ultimo 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.
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mento (CE) n° 1198/2006 del Consejo, de 27 de julio de 2006,
sobre el Fondo Europeo de la Pesca (!). 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 esta-
blecidas en la presente Directiva.

(36) Los animales vivos y los productos de la acuicultura importados
de terceros paises no deben representar ningun peligro zoosani-
tario para los animales acuaticos de la Comunidad. A tal fin, la
presente Directiva debe establecer medidas para impedir la intro-
ducciéon de epizootias.

(37) Para salvaguardar la situacion sanitaria de los animales acuaticos
en la Comunidad, es necesario seguir velando por que los envios
de animales vivos de la acuicultura que transiten por la Comuni-
dad cumplan los requisitos zoosanitarios pertinentes y aplicables
a las especies en cuestion.

(38) La puesta en el mercado de animales acuaticos ornamentales
afecta a una gran variedad de especies, a menudo tropicales,
cuyo fin es exclusivamente ornamental. Normalmente se mantie-
nen dichos animales acuaticos ornamentales en acuarios o estan-
ques privados, centros de jardineria o en acuarios de exposicion
que no estan en contacto directo con las aguas comunitarias. Por
consiguiente, los animales acuaticos ornamentales que se mantie-
nen en tales condiciones no plantean el mismo riesgo para otros
sectores de la acuicultura de la Comunidad ni para las poblacio-
nes de animales acuaticos salvajes. Por ello, procede establecer
disposiciones especiales aplicables a la puesta en el mercado, el
transito y la importacion de animales acuaticos ornamentales que
se mantengan en tales condiciones.

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

(40) Para simplificar, es esencial que se establezcan vias electronicas
de intercambio de informacion, lo cual beneficiaria al sector de la
acuicultura y a los organismos competentes. Para cumplir dicha
obligacion, es necesario introducir criterios comunes.

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

(42) Con arreglo al apartado 34 del Acuerdo interinstitucional «Legis-
lar mejor» (?), se alienta a los Estados miembros a que en su
propio interés y en el de la Comunidad establezcan sus propias
tablas, que muestren, en la medida de lo posible, las correspon-
dencias entre las disposiciones de la presente Directiva y las
disposiciones nacionales adoptadas, 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 legislacion en materia de
sanidad de los animales acuaticos en la Comunidad, no pueden

(1) DO L 223 de 15.8.2006, p. 1.

(') DO
(®» DO C 321 de 31.12.2003, p. 1. Version corregida en el DO C 4 de 8.1.2004,
p- 7.
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ser alcanzados de manera suficiente por los Estados miembros vy,
por consiguiente, puedan lograrse mejor, debido a la dimension o
a los efectos de la accion contemplada, a nivel comunitario, la
Comunidad puede adoptar medidas, de conformidad con el prin-
cipio de subsidiariedad establecido en el articulo 5 del Tratado.
De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido
en ese mismo articulo, la Directiva no excedera de lo necesario
para alcanzar dichos objetivos.

(44) Procede adoptar las medidas necesarias para la ejecucion de la
presente Directiva de conformidad con la Decision 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 ejecucion
atribuidas a la Comision (1).

(45) Procede actualizar la legislacion zoosanitaria de la Comunidad 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 sustituirse 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 mercado de
animales, la importacion y el transito de animales y de productos de
la acuicultura;

b) las medidas preventivas minimas destinadas a aumentar la sensibili-
zacion y la preparacion de los organismos competentes, los agentes
econdomicos de la produccion acuicola y demas agentes relacionados
con dicho sector, en relacion con las enfermedades de los animales
acuaticos;

c) las medidas minimas de control que deberan aplicarse en caso de
sospecha o de aparicion de un foco de determinadas enfermedades
en animales acuaticos.

2. Los Estados miembros seguiran siendo libres para adoptar medidas
mas estrictas en el ambito contemplado en el capitulo II, el articulo 13 y
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 aplicara a:

a) los animales acuaticos ornamentales criados en acuarios no comer-
ciales;

b) los animales acuaticos salvajes recogidos o capturados para ser in-
troducidos directamente en la cadena alimentaria;

(") DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decision modificada en ultimo lugar por la
Decision 2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).
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¢) los animales acuaticos capturados para producir harina de pescado,
piensos para peces, aceite de pescado y productos similares.

2. El capitulo 1I, el capitulo III, secciones 1 a 4, y el capitulo VII no
se aplicaran cuando los animales acuaticos ornamentales se mantienen
en tiendas de animales, centros de jardineria, estanques de jardines,
acuarios comerciales o en posesion de mayoristas:

a) sin ningln contacto directo con las aguas naturales de la Comunidad,
0

b) que estén equipados con un sistema de tratamiento de efluentes que
reduzca a un nivel aceptable el riesgo de transmision de enfermeda-
des en aguas naturales.

3.  La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de las disposiciones
relativas a la conservacion de las especies o a la introduccion de espe-
cies no autdctonas.

Articulo 3

Definiciones

1. A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

a) «acuiculturay: cria o cultivo de organismos acudticos con técnicas
encaminadas a aumentar, por encima de las capacidades naturales
del medio, la produccion 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;

b) «animal de la acuicultura»: todo animal acuatico 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 moluscos, incluido todo animal
acuatico de estas caracteristicas, procedente del medio natural y
destinado a una explotacion o una zona de cria de moluscos;

c) «empresa de produccion acuicola»: toda empresa, con o sin dnimo
de lucro, publica o privada, que lleve a cabo cualquier actividad
relacionada con la cria, la guarda o el cultivo de animales de la
acuicultura;

d) «agente econdomico de produccion acuicola»: toda persona fisica o
juridica responsable de asegurar el cumplimiento de los requisitos
de la presente Directiva en la empresa de produccion acuicola que
esta bajo su control,

e) «animal acuaticox:

1) peces pertenecientes a la superclase Agnatha y a las clases
Chondrichthyes y Osteichthyes,

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

f) «establecimiento de transformacion autorizado»: cualquier empresa
alimentaria aprobada de conformidad con el articulo 4 del Regla-
mento (CE) n°® 853/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
29 de abril de 2004, por el que se establecen normas especificas de
higiene de los alimentos de origen animal (1), para la transformacion
de animales de la acuicultura en alimentos y autorizada de confor-
midad con los articulos 4 y 5 de la presente Directiva;

g) «agente economico de establecimiento de transformacion autori-
zado»: las personas fisicas o juridicas responsables de asegurar el

() DO L 139 de 30.4.2004, p. 55. Version corregida en el DO L 226 de
25.6.2004, p. 22.
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cumplimiento de los requisitos de la presente Directiva en el esta-
blecimiento de transformacion autorizado que esta bajo su control;

h) «explotacion»: cualquier local, recinto o instalacion explotado 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 acua-
ticos salvajes recogidos o capturados para el consumo humano, en
espera de su sacrificio y sin ser alimentados;

1) «criay: criar animales de la acuicultura en una explotacion o en una
zona de cria de moluscos;

j) «zona de cria de moluscos»: zona de producciéon o zona de reinsta-
lacién en la que ejercen su actividad todas las empresas de produc-
cién acuicola con un sistema de bioseguridad comun;

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

1) «puesta en el mercado»: la venta, incluida la oferta de venta o
cualquier otra forma de transferencia, ya sea a titulo gratuito u
oneroso, y cualquier forma de circulacion de los animales de la
acuicultura;

m) «zona de produccion»: cualquier zona de agua dulce, marina, de
estuario, continental o de laguna donde se encuentren bancos natu-
rales de moluscos, o lugares en que se cultiven y recolecten molus-
cos;

n) pesquerias «de suelta y captura»: los estanques u otro tipo de insta-
laciones en los que la poblacion de peces se mantiene inicamente
con fines recreativos de pesca, mediante la repoblacion con animales
procedentes de la acuicultura;

0) «zona de reinstalacion»: cualquier zona de agua dulce, marina, de
estuario o de laguna con unos limites claramente marcados y sefia-
lizados mediante boyas, postes o cualquier otro material fijo, exclu-
sivamente destinadas a la depuracion natural de moluscos vivos;

p) «animal acuético salvaje»: el animal acuatico que no es animal de la
acuicultura.

2. A efectos de la presente Directiva, también seran de aplicacion las
siguientes definiciones:

a) las definiciones técnicas del anexo I;
b) segun proceda, las definiciones contenidas respectivamente en:

i) los articulos 2 y 3 del Reglamento (CE) n® 178/2002 del Parla-
mento 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 Seguri-
dad Alimentaria y se fijan procedimientos relativos a la seguri-
dad alimentaria (1),

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

iii) el articulo 2 del Reglamento (CE) n°® 853/2004,
iv) el articulo 2 del Reglamento (CE) n® 882/2004.

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
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CAPITULO 1I

EMPRESAS DE PRODUCCION ACUICOLA Y
ESTABLECIMIENTOS DE TRANSFORMACION
AUTORIZADOS

Articulo 4

Autorizacion de empresas de produccion acuicola y de
establecimientos de transformacion

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

Cuando proceda, dicha autorizacion podra comprender varias empresas
de produccion acuicola de moluscos de una zona de cria de moluscos.

No obstante, los centros de expedicion, los centros de depuraciéon o
empresas similares situadas en una misma zona de cria de moluscos
deberan tener su propia autorizacion.

2. Los Estados miembros velaran por que todo establecimiento de
transformacion que sacrifique animales de la acuicultura a efectos de
control de enfermedades de conformidad con el capitulo V, articulo 33,
esté debidamente autorizado por el organismo competente de conformi-
dad con el capitulo V.

3. Los Estados miembros se aseguraran de que cada empresa de
produccion acuicola y establecimiento de transformacion autorizado
tenga un nimero de autorizacion tUnico.

4. No obstante el requisito de autorizacion del apartado 1, los Esta-
dos miembros solo podran exigir el registro por el organismo compe-
tente de:

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

b) las pesquerias «de suelta y capturay;

c) las empresas de produccion acuicola que pongan en el mercado
animales de la acuicultura destinados tnicamente al consumo hu-
mano, de conformidad con el articulo 1, apartado 3, letra c), del
Reglamento (CE) n° 853/2004.

En esos casos, las disposiciones de la presente Directiva se aplicaran,
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 acuaticos a otras poblaciones de animales acuaticos como
resultado de su actividad.

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

Articulo 5

Condiciones de autorizacion

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 economico de produccion
acuicola o el agente econdmico del establecimiento de transformacién
autorizado:

a) cumple los requisitos pertinentes de los articulos 8, 9 y 10;



200610088 — ES — 14.12.2006 — 000.001 — 13

b) tiene establecido un sistema que permita al agente econdomico de-
mostrar al organismo competente que se cumplen dichos requisitos
pertinentes,

y

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

2. No se concedera una autorizacion si la actividad en cuestion plan-
teara un riesgo inaceptable de propagar enfermedades a explotaciones, a
zonas de cria de moluscos o a poblaciones de animales acuaticos sal-
vajes en las inmediaciones de la explotacion o de la zona de cria de
moluscos.

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

3.  Los Estados miembros velaran por que el agente econdémico de
produccion acuicola o el agente economico del establecimiento de trans-
formacion autorizado presenten toda la informacion pertinente para que
el organismo competente pueda evaluar si se cumplen las condiciones
para obtener una autorizacion, incluida la informacion exigida conforme
al anexo IL

Articulo 6

Registro

Los Estados miembros estableceran, mantendrdn y pondran a disposi-
cion del publico un registro actualizado de las empresas de produccion
acuicola y los establecimientos de transformacion autorizados que in-
cluya, como minimo, la informacion sefalada en el anexo II.

Articulo 7

Controles oficiales

1.  De conformidad con lo dispuesto en el articulo 3 del Reglamento
(CE) n° 882/2004, los controles oficiales de las empresas de produccion
acuicola y los establecimientos de transformacion autorizados seran
realizados por los organismos competentes.

2. Los controles oficiales indicados en el apartado 1 consistirdn como
minimo en inspecciones, visitas y auditorias periddicas y, cuando pro-
ceda, muestreos en cada una de las empresas de produccion acuicola,
teniendo en cuenta el riesgo que plantea la empresa de produccion
acuicola y el establecimiento de transformacion autorizado en cuanto
a la contraccioén y propagacion de enfermedades. Las recomendaciones
sobre la frecuencia de dichos controles, segun la calificacion sanitaria de
la zona o compartimento afectado, se establecen en la parte B del
anexo III.

3.  Las normas detalladas para la aplicacion del presente articulo po-
dran adoptarse de acuerdo con el procedimiento contemplado en el
articulo 62, apartado 2.

Articulo 8

Obligaciones de registro — Trazabilidad

1. Los Estados miembros velaran por que las empresas de produccion
acuicola lleven un registro de:
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a) todos los desplazamientos de animales y de productos de la acuicul-
tura, tanto de entrada como de salida de la explotacion o zona de cria
de moluscos;

b) la mortalidad en cada unidad epidemioldgica en la medida en que
sea pertinente para el tipo de produccion,

y

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

2. Los Estados miembros velaran por que los establecimientos de
transformacion autorizados lleven un registro de todos los desplazamien-
tos de los animales y los productos de la acuicultura, tanto de entrada
como de salida de dichos establecimientos.

3. Los Estados miembros velaran por que, cuando se transporten
animales de la acuicultura, los transportistas lleven un registro de:

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

b) las explotaciones, las zonas de cria de moluscos y los establecimien-
tos de transformacion donde ha estado el vehiculo de transporte,

y

c) todos los cambios de agua durante el transporte, en particular, el
origen del agua nueva y el lugar de evacuacion del agua.

4.  Sin perjuicio de las disposiciones especificas en materia de traza-
bilidad, los Estados miembros velaran por que todos los movimientos de
animales registrados por los agentes econdomicos de produccion acuicola
contemplados en el apartado 1, letra a), queden registrados de forma que
pueda garantizarse la identificacion del lugar de origen y de destino. Los
Estados miembros podran exigir que los citados movimientos se
hagan constar en un registro nacional y se conserven en soporte electro-
nico.

Articulo 9

Buenas pricticas en materia de higiene

Los Estados miembros velaran por que las empresas de produccion
acuicola y los establecimientos de transformacion autorizados apliquen
buenas practicas en materia de higiene, en la medida en que sean
adecuadas para la actividad en cuestion, a fin de evitar la introduccion
y la propagacion de enfermedades.

Articulo 10
Sistema de vigilancia zoosanitaria
1. Los Estados miembros velaran por que se aplique un sistema de

vigilancia zoosanitaria basado en el riesgo en todas las explotaciones y
zonas de cria de moluscos, seglin convenga para el tipo de produccion.

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

a) cualquier aumento de mortalidad en todas las explotaciones y zonas
de cria de moluscos, segin convenga para el tipo de produccion,

y

b) las enfermedades enumeradas en la parte II del anexo IV, en las
explotaciones y zonas de cria de moluscos en las que se hallen
especies sensibles a dichas enfermedades.
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3.  Las recomendaciones sobre la frecuencia de dichos controles, se-
gun el estado sanitario de la zona o compartimento afectado, se esta-
blecen 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 tendra en cuenta las directrices que establecera la
Comision de acuerdo con el procedimiento contemplado en el ar-
ticulo 62, apartado 2.

5. A la luz de los resultados de los controles oficiales realizados de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 7 y de los controles comu-
nitarios realizados de conformidad con lo dispuesto en el articulo 58, y
de cualquier otro tipo de informacion pertinente, la Comision presentara
al Consejo un informe sobre la operacion global de vigilancia zoosani-
taria basado en el riesgo en los Estados miembros. Dicho informe podra
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 aplicacion del presente articulo.

CAPITULO III

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

SECCION 1

Disposiciones generales

Articulo 11

Ambito de aplicacion

1. A menos que se disponga lo contrario, el presente capitulo se
aplicard inicamente a las enfermedades y a las especies sensibles a
las mismas enumeradas en la parte IT del anexo VI.

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

El organismo competente velara por que dicha puesta en el mercado no
comprometa la situacién sanitaria respecto a las enfermedades enume-
radas en la parte II del anexo IV de los animales acuaticos en el lugar
de destino ni en los lugares de transito.

No se producira ningin 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 velaran por que la puesta en el mercado de
los animales y productos de la acuicultura no comprometa la situacion
sanitaria de los animales acuaticos 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 acuicultura, en particular
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en lo relativo a los desplazamientos entre Estados miembros, zonas
y compartimentos con diferentes calificaciones sanitarias, tal como se
indica en la parte A del anexo IIL

Articulo 13

Requisitos de prevencion de enfermedades durante el transporte

1. Los Estados miembros deberan garantizar que:

a) se apliquen las medidas necesarias de prevencion de enfermedades
durante el transporte de animales de la acuicultura para no modificar
la situacion sanitaria de dichos animales durante su transporte y
reducir el riesgo de propagacion de enfermedades,

y

b) los animales de la acuicultura se transporten en condiciones que no
modifiquen su situacion sanitaria ni comprometan la situacion sani-
taria del lugar de destino ni, cuando proceda, 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 1V.

2. Los Estados miembros velaran por que, durante el transporte,
todos los cambios de aguas se realicen en lugares y en condiciones
que no comprometan la situacion sanitaria de:

a) los animales de la acuicultura que se transporten;

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

y

c) los animales acuaticos en el lugar de destino.

Articulo 14

Certificacion sanitaria de los animales

1.  Los Estados miembros velaran por que la puesta en el mercado de
los animales de la acuicultura se someta a certificacion sanitaria cuando
los animales sean introducidos en un Estado miembro, zona o compar-
timento declarados «libres de enfermedades» de conformidad con los
articulos 49 y 50, o se someta a vigilancia o a un programa de erradi-
cacion de conformidad con lo dispuesto en el articulo 44, apartados 1 o
2, para:

a) cria y repoblacion,
0

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

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

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

2. Los Estados miembros velaran también por que la comercializa-
cion de animales de la acuicultura se someta a certificacion sanitaria
cuando se autorice la salida de los animales de la zona sometida a las
disposiciones de control previstas en las secciones 3, 4, 5 y 6 del
capitulo V.
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El presente apartado se aplicard también a las enfermedades y a las
especies sensibles a las mismas no enumeradas en la parte I del
anexo V.

3.  Estaran sujetos a notificacion con arreglo al sistema informatico
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 Es-
tados miembros en los que se requiera una certificacion sanitaria
animal de conformidad con lo dispuesto en el presente articulo,
apartados 1 o 2,

y

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

4.  Los Estados miembros podran decidir recurrir al sistema informa-
tizado contemplado en el apartado 3 para detectar desplazamientos que
tengan enteramente lugar dentro de sus territorios.

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 repoblacién

1. Sin perjuicio de las disposiciones recogidas en el capitulo V, los
Estados miembros velaran por que los animales de la acuicultura pues-
tos en el mercado para la explotacion:

a) estén clinicamente sanos,

y

b) no procedan de una explotacion o zona de cria de moluscos en la
que haya un aumento de la mortalidad sin resolver.

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

2. No obstante lo dispuesto en el apartado 1, letra b), los Estados
miembros podran autorizar dicha puesta en el mercado, basandose en
una evaluacion del riesgo, a condicion 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 epidemioldgica en que se haya producido el
aumento de la mortalidad.

3.  Los Estados miembros velaran por que los animales de la acui-
cultura destinados a la destruccion o el sacrificio conforme a las medi-
das 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 liberaran en el medio na-
tural a efectos de repoblacion o en pesquerias «de suelta y capturay si:

a) cumplen los requisitos del apartado 1,

y

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 situacion sanitaria de las
aguas en las que van a ser introducidos.
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No obstante, los Estados miembros podran exigir que los animales de la
acuicultura procedan de una zona o compartimento declarados «libres de
enfermedades» de conformidad con los articulos 49 o 50. Los Estados
miembros podran asimismo decidir aplicar 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 repoblacion 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 enfermedad deberan proce-
der de otro Estado miembro, zona o compartimento que también haya
sido declarado libre de dicha enfermedad.

2. Cuando se pueda justificar cientificamente que las especies sensi-
bles a la enfermedad especifica en cuestion, en determinadas fases de la
vida, no transmiten dicha enfermedad, el apartado 1 no sera de aplica-
cion en esas fases de la vida.

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

Articulo 17

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

1. Cuando los datos cientificos o la experiencia practica demuestren
que especies distintas de las mencionadas en la parte II del anexo IV
como especies sensibles pueden ser causantes de la transmision de una
enfermedad especifica por actuar como especies portadoras, los Estados
miembros, cuando dichas especies portadoras se introduzcan con fines
de explotacion o repoblacion en un Estado miembro, zona o comparti-
mento declarado libre de esa enfermedad especifica de conformidad con
los articulos 49 o 50, se aseguraran de que:

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

(o)

b) se mantengan en instalaciones de cuarentena en aguas libres del
agente patogeno en cuestion durante un periodo adecuado de tiempo
que, a la luz de los datos cientificos o de la experiencia practica
facilitada, se revele suficiente para reducir el riesgo de transmision
de la enfermedad especifica a un nivel aceptable para impedir la
transmision de la enfermedad 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 pueden transmitir una
enfermedad y, cuando sea necesario, se modificard la lista para tener
en cuenta la evolucion cientifica y tecnoldgica, conforme al procedi-
miento indicado en el articulo 62, apartado 2.

3.  En espera de la posible inclusion de una especie en la lista indi-
cada en el apartado 2, la Comision podra decidir, de acuerdo con el
procedimiento a que se refiere el articulo 62, apartado 3, autorizar a los
Estados miembros a aplicar las disposiciones indicadas en el apartado 1.
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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 transformacion complementaria previa al consumo humano

1.  Los Estados miembros velaran por que los animales de la acui-
cultura de especies sensibles a una o mas de las enfermedades no
exoOticas enumeradas en la parte II del anexo IV, asi como sus produc-
tos, solo puedan ser puestos en el nmercado para su
transformacion complementaria en un Estado miembro, zona o compar-
timento que haya sido declarado libre de esas enfermedades de confor-
midad 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 transformacion autorizado
en condiciones que impidan la propagacion de enfermedades;

c) respecto a los peces: se sacrifican y se evisceran antes de la expe-
dicion;

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

2. Los Estados miembros velaran por que los animales vivos de la
acuicultura de especies sensibles a una o mas de las enfermedades no
exoticas enumeradas en la parte II del anexo IV que se hayan puesto en
el mercado para su transformacion complementaria en un Estado miem-
bro, zona o compartimento que haya sido declarado libre de esas en-
fermedades de conformidad con los articulos 49 o 50, solo puedan
almacenarse temporalmente 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,

(o)

b) se mantienen temporalmente en centros de expedicion, centros de
depuracion o empresas similares que estén equipados 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 enfer-
medades a las aguas naturales.

Articulo 19

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

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

2. En caso de que los moluscos y los crustaceos de las especies
sensibles a una o mas de las enfermedades enumeradas en la parte II
del anexo IV se reinstalen temporalmente en aguas comunitarias, 0 se
introduzcan en centros de expedicion, centros de purificacion o empre-
sas similares, deberan cumplir lo dispuesto en el articulo 18, apartado 2.
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SECCION 4

Animales acuaticos salvajes

Articulo 20

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

1. Los animales acuaticos salvajes de especies sensibles a una o mas
de las enfermedades enumeradas en la parte 11 del anexo IV capturadas
en un Estado miembro, zona o compartimento que no haya sido decla-
rado libre de enfermedades conforme a lo dispuesto en los articulos 49 o
50, se mantendran en cuarentena bajo la supervision del organismo
competente en unas instalaciones adecuadas durante un periodo sufi-
ciente como para reducir, hasta un nivel aceptable, el riesgo de trans-
mision de la enfermedad antes de que puedan ser introducidos en una
explotacién 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 tradicional de
acuicultura extensiva en laguna sin la cuarentena prevista en el apar-
tado 1, siempre que se realice una evaluacion del riesgo y que el riesgo
no se considere superior a lo que se espera de la aplicacion del apar-
tado 1.

SECCION 5

Animales acudticos ornamentales

Articulo 21

Puesta en el mercado de animales acuaticos ornamentales

1.  Los Estados miembros velaran por que la puesta en el mercado de
los animales ornamentales acuaticos no comprometa la situacién sani-
taria de los animales acuaticos respecto a las enfermedades enumeradas
en la parte II del anexo IV.

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 introduccién de animales y productos
de la acuicultura procedentes de terceros paises

Los Estados miembros velaran por que solo se introduzcan en la Co-
munidad 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 procedimiento contemplado en el ar-
ticulo 62, apartado 2.
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Articulo 23

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

1. Un pais tercero o una parte de un pais tercero solo figuraran en la
lista prevista en el articulo 22 si una evaluacion comunitaria de ese pais
o esa parte de un pais tercero ha demostrado que el organismo compe-
tente ofrece las garantias adecuadas por lo que se refiere al cumpli-
miento de los requisitos zoosanitarios pertinentes de la
legislacion comunitaria.

2. La Comision podra decidir si es necesaria una inspeccion, tal
como se indica en el articulo 58, apartado 2, para completar la evalua-
cion del pais tercero, o de la parte del pais tercero, prevista en el
apartado 1.

3. Al elaborar o actualizar las listas previstas en el articulo 22, se
tendra especialmente en cuenta:

a) la legislacion del pais tercero;

b) la organizacion del organismo competente y de sus servicios 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 acuaticos apli-
cables a la produccion, fabricacion, manipulacion, almacenamiento y
expedicion de animales vivos de acuicultura destinados a la Comu-
nidad;

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 acuaticos;

e) cualquier experiencia que se tenga respecto de la comercializacion de
animales vivos de la acuicultura procedentes del pais tercero y los
resultados de cualquier control de importacién que se haya efec-
tuado;

f) los resultados de la evaluacion comunitaria, en particular, los resul-
tados de la evaluacion realizada por los organismos competentes del
pais tercero en cuestion o, en caso de que lo solicite la Comision, el
informe presentado por las autoridades del pais tercero sobre cual-
quier inspeccion que se haya efectuado;

g) la situacion sanitaria de los animales acuaticos de piscifactoria y los
animales acuaticos salvajes en el pais tercero, con especial atencion a
las enfermedades animales exoticas y a todos los aspectos de la
situacion sanitaria general de los animales acudticos en el pais que
puedan suponer un riesgo para la salud de los animales acuaticos de
la Comunidad;

h) la regularidad, la rapidez y la precision con que los terceros paises
suministran informacion sobre la existencia de enfermedades infec-
ciosas o contagiosas de los animales acuaticos en su territorio, en
particular, las enfermedades de notificacion obligatoria enumeradas
por la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE),

y

1) las normas para prevenir y luchar contra las enfermedades animales
de los animales acuaticos vigentes en el pais tercero y su aplicacion,
incluidas las normas sobre las importaciones procedentes de otros
paises.
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4. La Comision se encargara de que se pongan a disposicion del
publico todas las listas que se elaboren o actualicen con arreglo al
articulo 22.

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

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

de animales y productos de la acuicultura iran acompafados por un
documento que incluya un certificado zoosanitario.

2. El certificado zoosanitario certificara que el envio cumple:

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

y

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

3. El documento podra incluir informacién exigida en virtud de otras
disposiciones de la legislacion comunitaria en materia de salud publica y
sanidad animal.

Articulo 25
Disposiciones de aplicacion
En caso necesario, las disposiciones de aplicacion del presente capitulo
podran establecerse de acuerdo con el procedimiento contemplado en el

articulo 62, apartado 2. Dichas disposiciones podran tener por objeto,
sobre todo:

a) las condiciones especiales de importacion respecto a cada pais ter-
cero, 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;

c¢) la utilizacion de documentacion electronica;
d) los modelos de certificados zoosanitarios y otros documentos,

y

e) los procedimientos y la certificacion del transito.

CAPITULO V

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

SECCION 1

Notificacion de enfermedades

Articulo 26

Notificacion nacional

1. Los Estados miembros deberan garantizar lo siguiente:

a) cuando existan razones para sospechar la presencia de una enferme-
dad enumerada en la parte I del anexo IV, o se confirme la pre-
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sencia de dicha enfermedad en animales acuaticos, se
notificaran inmediatamente la sospecha o la confirmacion al orga-
nismo competente,

y

b) cuando se produzca un aumento de la mortalidad en los animales de
la acuicultura, se notificard inmediatamente la mortalidad al orga-
nismo competente o a un veterinario privado para que se realice una
investigacion.

2. Los Estados miembros velaran por que se imponga la obligacion
de notificar las cuestiones mencionadas en el apartado 1 a las siguientes
personas:

a) el propietario y cualquier persona que atienda a los animales acua-
ticos;

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

¢) los veterinarios y demas profesionales que trabajen en servicios de
sanidad de los animales acuaticos;

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

y

e) cualquier otra persona con relacion profesional con animales acuati-
cos de especies sensibles o con productos de dichos animales.

Articulo 27
Notificacion a los demas Estados miembros, la Comisién y los
Estados de la AELC

En un plazo de 24 horas, los Estados miembros informaran a los demas
Estados miembros, a la Comision y a los Estados miembros de la AELC
en caso de confirmacion de:

a) una enfermedad exotica enumerada en la parte II del anexo IV;

b) una enfermedad no exotica enumerada en la parte II del anexo IV,
en caso de que el Estado miembro, zona o compartimento
en cuestion 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 velaran por que, en caso de sospecha de una
enfermedad exoética enumerada en la parte IT del anexo IV o en caso de
sospecha de una enfermedad no exoética enumerada en la parte II del
anexo IV, en Estados miembros, zonas o compartimentos con una ca-
lificacion 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 desig-
nado 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
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oficial y se apliquen las medidas de control pertinentes para
evitar que se propague la enfermedad a otros animales acuaticos,

ii) no se permita a ningun animal de la acuicultura salir o entrar de
la explotacion 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 investigacion epizodtica a que se refiere el articulo 29.

Articulo 29

Investigacion epizodtica

1.  Los Estados miembros velaran por que la investigacion epizoodtica
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 exotica enumerada en la parte I del anexo IV,
en cualquier Estado miembro,

(0]

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 categoria III, conforme a lo previsto
en la parte A del anexo III, respecto de la enfermedad de que se
trate.

2. La investigacion epizoodtica prevista en el apartado 1 estard desti-
nada a:

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

b) investigar si los animales de la acuicultura han salido de la explo-
tacion o la zona de cria de moluscos durante el periodo pertinente
anterior a la notificacion 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 investigacion epizoodtica 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 cuestion velara por que las medidas
previstas en el articulo 28 se apliquen en dichas explotaciones, zonas
de cria de moluscos o aguas no cerradas.

En el caso de las cuencas hidrograficas o de las zonas costeras extensas,
el organismo competente podrd decidir que se limite la aplicacion del
articulo 28 a una zona menos amplia en las inmediaciones de la explo-
tacion o zona de cria de moluscos de la que se sospeche que esta
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 notificara al organismo competente de los
Estados miembros vecinos o de terceros paises el caso sospechoso de
enfermedad.

En ese caso, los organismos competentes de los Estados miembros
afectados intervendran como corresponda para aplicar las medidas pre-
vistas en el presente articulo dentro de su territorio.
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Articulo 30

Suspension de las restricciones

El organismo competente suspendera 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 exoticas en animales de la acuicultura

Articulo 31

Disposicion introductoria

La presente seccion se aplicara en caso de que se confirme, en animales
de la acuicultura, la presencia de una enfermedad exdtica enumerada en
la parte II del anexo IV.

Articulo 32

Medidas generales

Los Estados miembros deberan garantizar lo siguiente:

a) la explotacion o zona de cria de moluscos se declarara oficialmente
infectada;

b) se establecera una zona de confinamiento adecuada para la enferme-
dad en cuestion, incluidas una zona de proteccion y una zona de
vigilancia, alrededor de la explotacion o zona de cria de moluscos
que se haya declarado infectada;

¢) no se producira ninguna repoblacion, ningun animal de acuicultura
entrard en la zona de confinamiento, se desplazara por ella, ni saldra
de ella, a menos que lo autorice el organismo competente,

y

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

Articulo 33

Recogida y transformacion complementaria

1. Los animales de la acuicultura que hayan alcanzado la talla co-
mercial y que no presenten signo clinico alguno de enfermedad podran
recogerse bajo la supervision del organismo competente para el con-
sumo humano o para su transformacion complementaria.

2. Larecogida, la introduccion en centros de expedicion o en centros
de depuracion, la transformaciéon complementaria y cualquier otra ope-
racion relacionada con la preparacion de los animales de acuicultura
antes de su introduccion en la cadena alimentaria se realizara
en condiciones que eviten la propagacion del agente patdogeno que
produce la enfermedad.

3.  Los centros de expedicion, los centros de depuracion o las empre-
sas similares que estén equipados con sistemas de tratamiento de efluen-
tes que inactiven los agentes patdgenos causantes de la enfermedad o el
efluente estaran sujetos a otros tipos de tratamiento que reduzcan, hasta
un nivel aceptable, el riesgo de transmitir enfermedades a las aguas
naturales.
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4.  La transformacion complementaria se realizard en establecimientos
de transformacion autorizados.

Articulo 34

Extraccion y eliminacion

1. Los Estados miembros velaran por que los peces y crusticeos
muertos, asi como los peces y crustdceos vivos que presenten signos
clinicos de una enfermedad, se extraigan y se eliminen bajo la supervi-
sion 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 destinados al consumo humano ('), lo antes
posible, de conformidad con el plan de urgencia previsto en el ar-
ticulo 47 de la presente Directiva.

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

Articulo 35
Barbecho
Cuando sea posible, las explotaciones o zonas de cria de moluscos se

someteran 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 cuestion, las decisiones sobre el barbecho se basaran en una evalua-
cion del riesgo.

Articulo 36

Proteccion de los animales acuaticos

Los Estados miembros adoptaran las medidas necesarias para impedir la
propagacion de enfermedades a los demas animales acuaticos.

Articulo 37

Suspension de las medidas
Las medidas previstas en la presente seccion se mantendran hasta que:

a) se hayan llevado a cabo las medidas de erradicacion previstas en la
presente seccion;

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

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



200610088 — ES — 14.12.2006 — 000.001 — 27

SECCION 4

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

Articulo 38

Disposiciones generales

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

a) aplicara las medidas previstas en la seccion 3, a fin de recuperar la
calificacion de «libre de la enfermedady,

0o

b) elaborara un programa de erradicacion conforme a lo dispuesto 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 seccion 3,
podra autorizar que los animales clinicamente sanos de que se trate
sean criados hasta alcanzar la talla de mercado antes de su sacrificio
para consumo humano o sean trasladados a otra zona o compartimento
infectados. En tales casos se adoptaran medidas para reducir y, en la
medida de lo posible, prevenir una mayor propagacion de la enferme-
dad.

3. En caso de que el Estado miembro afectado no desee recuperar la
calificacion de «libre de la enfermedad», se aplicara el articulo 39.

Articulo 39

Medidas de confinamiento

En caso de confirmacion de una enfermedad no exoética enumerada en la
parte II del anexo IV en un Estado miembro, zona o compartimento que
no haya sido declarado libre de dicha enfermedad, el Estado miembro
en cuestion adoptara las medidas necesarias para confinar la enferme-
dad.

Esas medidas consistiran, 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 cuestion, incluidas una zona de proteccion y una zona de vigi-
lancia alrededor de la explotacion o zona de cria de moluscos que se
haya declarado infectada;

c¢) restringir el desplazamiento de animales de acuicultura a partir de la
zona de confinamiento a fin de que dichos animales solo puedan ser:

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

o

i) recogidos y sacrificados para el consumo humano de conformi-
dad con el articulo 33, apartado 1;

d) la extraccion y la eliminacién de los peces y crusticeos muertos,
bajo la supervision del organismo competente con arreglo al Regla-
mento (CE) n® 1774/2002, en un plazo adecuado, teniendo en cuenta
el tipo de produccion y el riesgo de propagacion ulterior de la
enfermedad que planteen dichos animales muertos.
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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 acuaticos salvajes

1.  En caso de que los animales acuaticos salvajes estén infectados o
se sospeche que estan infectados con enfermedades exodticas enumeradas
en la parte II del anexo IV, el Estado miembro en cuestion hard un
seguimiento de la situacion y adoptara medidas para reducir y, en la
medida de lo posible, evitar la propagacion ulterior de la enfermedad.

2. En caso de que los animales acuaticos salvajes estén infectados o
se sospeche que estan infectados con una enfermedad no exoética enu-
merada en la parte I del anexo IV en un Estado miembro, zona o
compartimento que haya sido declarado libre de esa enfermedad, el
Estado miembro también hara un seguimiento de la situacion y adoptara
medidas para reducir y, en la medida de lo posible, evitar la propaga-
cion ulterior de la enfermedad.

3. En el marco del Comité mencionado en el articulo 62, apartado 1,
los Estados miembros informaran a la Comision y a los demas Estados
miembros de las medidas que hayan adoptado conforme a lo dispuesto
en los apartados 1 y 2.

SECCION 6

Medidas de control en caso de enfermedades emergentes

Articulo 41

Enfermedades emergentes

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas adecuadas para con-
trolar una situacion de enfermedad emergente y evitar su propagacion,
siempre que la enfermedad emergente en cuestion pueda comprometer
la situacion sanitaria de los animales acuéticos.

2. Ante una situacion de enfermedad emergente, el Estado miembro
en cuestion informara inmediatamente a los Estados miembros, a la
Comision 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 demas
Estados miembros, a la Comisiéon y a los Estados miembros de la
AELC, segun lo prescrito en el apartado 2, la cuestion debera ponerse
en conocimiento del Comité mencionado en el articulo 62, apartado 1.
Las medidas adoptadas por el Estado miembro en cuestion en virtud
del presente articulo, apartado 1, podran ampliarse, modificarse o dero-
garse conforme al procedimiento contemplado en el articulo 62, apar-
tado 2.

4.  Cuando proceda, la lista de la parte II del anexo IV se modificara
de acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 62, apar-
tado 2, para incluir la enfermedad emergente en cuestiéon o afiadir una
nueva posible especie hospedadora de una enfermedad ya incluida en
dicho anexo.
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SECCION 7

Medidas alternativas y disposiciones nacionales

Articulo 42

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

Podra adoptarse una Decision de acuerdo con el procedimiento contem-
plado 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 situacion epidemiologica,

0

b) haya indicios de que la enfermedad se propaga a pesar de las me-
didas adoptadas conforme a lo dispuesto en el presente capitulo.

Articulo 43

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

1.  En caso de que una enfermedad no enumerada en la parte II del
anexo IV represente un riesgo importante para la calificacion sanitaria
de los animales de la acuicultura o de los animales salvajes acuaticos o
para el medio ambiente en un Estado miembro, el Estado miembro
en cuestion podra adoptar medidas para prevenir la introduccion de
dicha enfermedad o controlarla.

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

2. Los Estados miembros notificaran 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 estaran sujetas a autoriza-
cion, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 62,
apartado 2.

3. La autorizacién a que se refiere el apartado 2 se concedera unica-
mente cuando sea necesario establecer restricciones comerciales intraco-
munitarias para prevenir la introduccion de la enfermedad o controlarla
y tendra en cuenta las disposiciones establecidas en los capitulos II, III,
IVyV.

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 (categoria III, tal como
se indica en la parte A del anexo III) de una o varias de las enferme-
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dades no exoticas enumeradas en la parte II del anexo IV, elabore un
programa de vigilancia y erradicacion («el programay), para lograr la
calificacion de «libre de la enfermedad» respecto a una o varias de esas
enfermedades, presentara dicho programa para su aprobacion de acuerdo
con el procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

Tales programas también podran modificarse o concluirse conforme a
dicho procedimiento.

Los requisitos especificos para la vigilancia, muestreo y diagndstico
seran los recogidos en el articulo 49, apartado 3.

No obstante, en caso de que un programa conforme a lo dispuesto en el
presente apartado deba cubrir compartimentos o zonas que comprendan
menos del 75 % del territorio del Estado miembro, y la zona o com-
partimento consista en una cuenca hidrografica no compartida con otro
Estado miembro o pais tercero, el procedimiento indicado en el ar-
ticulo 50, apartado 2, se aplicara para cualquier aprobacion, modifica-
cion o conclusion de dicho programa.

2. Cuando un Estado miembro del que se sepa que esta infectado
(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 mas de dichas
enfermedades, presentard dicho programa para su autorizacion, de
acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2.

Dichos programas podran ser asimismo modificados o terminados con-
forme a dicho procedimiento.

3. Una vision general de los programas aprobados con arreglo al
presente articulo, apartado 1, debera estar disponible a escala comuni-
taria, 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 seccion 2 del capitulo V, y el
articulo 38, apartado 1, en relacion con las zonas declaradas libres de
enfermedades.

Articulo 45

Contenido de los programas

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

a) una descripcion de la situacion epidemioldgica de la enfermedad
antes de la fecha de inicio del programa;

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

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

y

d) la descripcion y delimitacion de la zona geografica y administrativa
en la que vaya a aplicarse el programa.

Articulo 46

Periodo de aplicacion de los programas

1.  Los programas seguiran aplicandose hasta que:
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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,

0

b) el programa sea retirado, especialmente si ya no cumple su objetivo,
por el organismo competente del Estado miembro en cuestion, o por
la Comision.

2. Si se retira el programa, como se prevé en el apartado 1, letra b),
el Estado miembro en cuestion aplicara 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 exoticas

Articulo 47

Plan de urgencia para enfermedades emergentes y exdticas

1.  Cada Estado miembro elaborard un plan de urgencia que especi-
fique 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) proporcionara al organismo competente la autoridad y los medios
para acceder a todas las instalaciones, equipos, personal y demas
materiales pertinentes que sean necesarios para la erradicacion eficaz
de un foco;

b) garantizara la coordinacion y la compatibilidad con los Estados
miembros vecinos, y fomentard la cooperacion con los terceros pai-
ses vecinos,

y

¢) cuando proceda, sefialara con precision los requisitos y las condicio-
nes de vacunacion que se consideren necesarios en caso de vacuna-
cion de urgencia.

3. Al elaborar sus planes de urgencia, los Estados miembros cumpli-
ran los criterios y requisitos establecidos en el anexo VII.

4.  Los Estados miembros presentaran los planes de urgencia para su
aprobacion, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el ar-
ticulo 62, apartado 2.

Cada cinco afios, los Estados miembros actualizaran 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 enfer-
medades emergentes y exoticas enumeradas en la parte II del anexo IV.

SECCION 3

Vacunacion
Articulo 48
Vacunacion

1. Los Estados miembros velaran por que se prohiba Ia
vacunacion contra las enfermedades exodticas enumeradas en la parte
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II del anexo IV, a menos que dicha vacunacion se apruebe de confor-
midad con los articulos 41, 42 o 47.

2. Los Estados miembros velaran por que se prohiba Ia
vacunacion contra las enfermedades no exdticas enumeradas en la parte
IT del anexo IV en cualquier parte de su territorio que haya sido de-
clarada libre de las enfermedades en cuestion con arreglo a los ar-
ticulos 49 o 50, o que esté cubierta por un programa de vigilancia
aprobado de conformidad con el articulo 44, apartado 1.

Los Estados miembros permitiran dicha vacunacion en las partes de su
territorio que no hayan sido declaradas libres de las enfermedades
en cuestion, o en caso de que la vacunacion forme parte de un programa
de erradicacion aprobado de conformidad con el articulo 44, apartado 2.

3.  Los Estados miembros velaran por que las vacunas utilizadas 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 aplicardan a los estudios cientificos
destinados a desarrollar y probar vacunas en condiciones controladas.

Durante dichos estudios, los Estados miembros velaran por que se to-
men las medidas adecuadas para proteger otros animales acuaticos de
los efectos negativos de la vacunacion 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 mas de las
enfermedades no exdticas enumeradas en la parte Il del anexo IV, de
acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2,
si se cumple el presente articulo, apartado 2, y:

a) ninguna de las especies sensibles a la enfermedad en cuestion esta
presente en su territorio,

0o

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

0o

c¢) 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 cuencas
hidrograficas compartidas con los Estados miembros vecinos, no sean
declarados «libres de enfermedades», el Estado miembro establecera
zonas tampon 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 introduccion pasiva de la enfermedad.

3. Los requisitos especificos de los métodos de vigilancia, zonas
tampon, muestreo y diagnostico que utilizaran los Estados miembros
para conceder la calificacion de «libre de enfermedades» con arreglo
al presente articulo se adoptaran de acuerdo con el procedimiento con-
templado en el articulo 62, apartado 2.
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Articulo 50

Zonas o compartimentos «libres de enfermedades»

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

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

(0]

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

0

¢) la zona o compartimento cumpla las condiciones establecidas en la
parte II del anexo V.

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

a) la declaracion debera fundarse en pruebas en una forma que debera
determinarse de acuerdo con el procedimiento contemplado en el
articulo 62, apartado 2, y debera ser accesible por medios electro-
nicos a la Comision y a los Estados miembros, de conformidad con
los requisitos del articulo 59;

b) la Comision incluira la notificacion de la declaracion en el orden del
dia de la proxima reunion del Comité a que se refiere el articulo 62,
apartado 1, a titulo informativo. La declaracion surtira efecto a los
sesenta dias de la fecha de la reunion;

c) en el plazo de este periodo, la Comision o los Estados miembros
podran solicitar aclaraciones o informacion adicional sobre las prue-
bas justificativas presentadas por el Estado miembro que hace la
declaracion;

d) en los casos en que un Estado miembro por lo menos, o la Comi-
sion, formulen, en el periodo a que se refiere la letra b), comentarios
por escrito indicando preocupaciones objetivas significativas relacio-
nadas con las pruebas justificativas presentadas al Estado miembro
mencionado en el apartado 1, la Comision y los Estados miembros
afectados examinaran conjuntamente las pruebas presentadas a fin de
resolver el motivo de preocupacion. En este caso, el periodo men-
cionado en la letra b) podra prolongarse en treinta dias. Dichos
comentarios se presentaran al Estado miembro que hace la declara-
cion y a la Comision;

e) si el arbitraje mencionado en el apartado 2, letra d), no diera resul-
tado, la Comision podra decidir efectuar una inspeccion sobre el
terreno de conformidad con el articulo 58 a fin de verificar si la
declaracion 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 to-
mara la decision, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el
articulo 62, apartado 2, de suspender la declaraciéon de zona o com-
partimento libre de enfermedades de que se trate.

3.  En caso de que la zona o compartimento o las zonas o comparti-
mentos mencionados en el apartado 1 comprendan mas del 75 % del
territorio del Estado miembro, o de que la zona o compartimento con-
sista en una cuenca hidrografica compartida con otro Estado miembro o
pais tercero, el procedimiento indicado en el apartado 2 se sustituira por
el procedimiento contemplado en el articulo 62, apartado 2.
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4.  Los requisitos especificos de los métodos de vigilancia, muestreo
y diagnostico utilizados por los Estados miembros para obtener la cali-
ficacion de «libre de enfermedades» con arreglo al presente articulo se
estableceran de acuerdo con el procedimiento contemplado en el ar-
ticulo 62, apartado 2.

Articulo 51

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

1.  Cada Estado miembro establecera y mantendra una lista actuali-
zada de zonas y compartimentos que hayan sido declarados libres de
enfermedades de conformidad con el articulo 50, apartado 2. Dichas
listas se pondran a disposicion del publico.

2. La Comision elaborara, actualizarda y pondra a disposicion del
publico una lista de los Estados miembros, zonas y compartimentos
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 calificacion de «libre de enfermedades»

Un Estado miembro que haya sido declarado libre de una o mas de las
enfermedades no exdticas enumeradas en la parte Il del anexo IV, de
conformidad con el articulo 49, podra interrumpir la vigilancia especi-
fica y mantener su calificacion de «libre de enfermedades», siempre que
se den las condiciones propicias para la manifestacion clinica de la
enfermedad de que se trate y se apliquen las disposiciones pertinentes
de la presente Directiva.

No obstante, respecto a las zonas o compartimentos libres de la enfer-
medad de los Estados miembros que no hayan sido declarados 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,
continuara la vigilancia especifica conforme a los métodos previstos en
el articulo 49, apartado 3, o el articulo 50, apartado 4, segiin proceda,
pero a un nivel que se corresponda con el nivel de riesgo.

Articulo 53

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

1.  En caso de que un Estado miembro tenga razones para creer que
se ha incumplido cualquiera de las condiciones para mantener su cali-
ficacion de Estado miembro, zona o compartimento «libre de enferme-
dades», dicho Estado miembro suspendera inmediatamente la comercia-
lizacion de las especies sensibles y las especies portadoras a otros
Estados miembros, zonas o compartimentos, que, con respecto de la
enfermedad en cuestion, tengan una mejor situacion sanitaria, segiin
lo establecido en la parte A del anexo III, y aplicara lo dispuesto en
las secciones 2 y 4 del capitulo V.

2. En caso de que la investigacion epizodtica prevista en el ar-
ticulo 29, apartado 1, confirme que el incumplimiento sospechado en
realidad no se ha producido, se restablecera la calificacion de «libre 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 retirara la
calificacion de «libre de enfermedades» del Estado miembro, zona o
compartimento, conforme al procedimiento en virtud del cual obtuvo
dicha calificacion. Los requisitos establecidos en el anexo V
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deberan cumplirse antes de que se restablezca la calificacion de «libre
de enfermedadesy.

CAPITULO VIII
ORGANISMOS COMPETENTES Y LABORATORIOS

Articulo 54

Obligaciones generales

1. Cada Estado miembro designarda sus organismos competentes a
efectos de la presente Directiva e informara de ello a la Comision.

Los organismos competentes ejerceran sus funciones y cumpliran sus
deberes de conformidad con el Reglamento (CE) n°® 882/2004.

2. Cada Estado miembro velara por que se establezca una coopera-
cion efectiva y continua, basada en el intercambio libre de la informa-
cién pertinente para la aplicacion de la presente Directiva, entre los
organismos competentes que designe a efectos de la presente Directiva
y cualquiera de los demas organismos que participan en la regulacion de
la acuicultura, los animales acuaticos y los alimentos y piensos de
origen acuicola.

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

3. Cada Estado miembro velara por que los organismos competentes
tengan acceso a servicios de laboratorio adecuados y a los conocimien-
tos técnicos mas avanzados en analisis del riesgo y epidemiologia, asi
como de que exista, entre los organismos competentes y los laborato-
rios, 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 enfermedades
de los animales acudticos pertinentes para la presente Directiva se de-
signaran de acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 62,
apartado 2, para un periodo que deberd definirse conforme a dicho
procedimiento.

2. Los laboratorios comunitarios de referencia para las enfermedades
de los animales acuaticos cumpliran las funciones establecidas en la
parte I del anexo VI

3. La Comision revisara la designacion de los laboratorios comuni-
tarios de referencia a mas 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 encargaran de la designacion de un
laboratorio nacional de referencia para cada uno de los laboratorios
comunitarios de referencia mencionados en el articulo 55.

Los Estados miembros podran designar un laboratorio situado en otro
Estado miembro o en un Estado miembro de la AELC, y un unico
laboratorio podra ser el laboratorio nacional de referencia de mas de
un Estado miembro.
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2. Los Estados miembros comunicaran el nombre y la direccién de
cada laboratorio nacional de referencia que hayan designado a la Co-
mision, al laboratorio comunitario de referencia correspondiente y a los
demas Estados miembros, y actualizaran la informacion cuando haya
cambios.

3. El laboratorio nacional de referencia estara 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 terri-
torio de un Estado miembro, conforme a lo dispuesto en la presente
Directiva, el laboratorio nacional de referencia colaborara con cualquier
laboratorio designado conforme al articulo 57 que esté situado en el
territorio del mismo Estado miembro.

5. Los Estados miembros velaran por que cualquier laboratorio na-
cional de referencia situado en su territorio esté equipado de forma
adecuada y cuente con un personal apropiado en cuanto a numero y
formacion para realizar las investigaciones 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 diagnostico

Los Estados miembros deberan garantizar lo siguiente:

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

b) los examenes de laboratorio realizados en caso de sospecha y desti-
nados a confirmar la presencia de las enfermedades enumeradas en la
parte II del anexo IV se efectian mediante métodos de diagnostico
que deberan establecerse de acuerdo con el procedimiento contem-
plado en el articulo 62, apartado 2,

y

¢) los laboratorios designados para servicios de diagnostico conforme al
presente articulo cumpliran las funciones establecidas en la parte III
del anexo VI.

CAPITULO IX
INSPECCIONES, GESTION ELECTRONICA Y SANCIONES

Articulo 58

Inspecciones y auditorias comunitarias

1.  Expertos de la Comision podran realizar inspecciones sobre el
terreno, incluidas auditorias, en cooperacion con los organismos com-
petentes de los Estados miembros, en la medida en que sean necesarias
para la aplicacion uniforme de la presente Directiva.

Los Estados miembros en cuyo territorio se efectien dichas inspeccio-
nes y auditorias facilitaran a los expertos toda la ayuda necesaria para el
cumplimiento de sus funciones.

La Comision informara al organismo competente de los resultados de
cualquier inspeccion o auditoria de este tipo.

2. Expertos de la Comision también podran realizar inspecciones
sobre el terreno, incluidas auditorias, en terceros paises Yy
en cooperacion con los organismos competentes del pais tercero
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en cuestion, a fin de comprobar el cumplimiento o la equivalencia de la
normativa comunitaria en materia de sanidad de los animales acuaticos.

3. En caso de que se identifique un riesgo zoosanitario grave durante
una inspeccion de la Comision, el Estado miembro en cuestion adoptara
de inmediato las medidas necesarias para proteger la salud de los ani-
males.

En caso de que no se tomen dichas medidas, o se
consideren insuficientes, se adoptaran las medidas necesarias para sal-
vaguardar la salud animal de acuerdo con el procedimiento contemplado
en el articulo 62, apartado 3, y se informara de ello al Estado miembro
en cuestion.

Articulo 59

Gestion electronica

1. A mas tardar el 1 de agosto de 2008, los Estados miembros
garantizaran el establecimiento de todos los procedimientos y tramites
para que la informacion prevista en el articulo 6, el articulo 50, apar-
tado 2, el articulo 51, apartado 1, y el articulo 56, apartado 2, esté
disponible por via electronica.

2. Con arreglo al procedimiento contemplado en el articulo 62, apar-
tado 2, la Comision adoptara disposiciones de aplicacion del apartado 1
a fin de facilitar la interoperabilidad de los sistemas de informacion y la
utilizaciéon de procedimientos por via electronica entre Estados miem-
bros.

Articulo 60

Sanciones

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicables
a las infracciones de las disposiciones nacionales adoptadas en aplica-
cion de la presente Directiva y adoptaran todas las medidas necesarias
para garantizar la ejecucion de estas. Las sanciones previstas seran
eficaces, proporcionadas y disuasorias. Los Estados miembros notifica-
ran esas disposiciones a la Comision a mas tardar en la fecha especifi-
cada en el articulo 65, apartado 1, y le notificaran ademas sin demora
cualquier modificacion posterior que les afecte.

CAPITULO X

MODIFICACIONES, DISPOSICIONES DE A'PLICACI(')N Y
PROCEDIMIENTO DE COMITE

Articulo 61

Modificaciones y disposiciones de aplicacion

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

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

3.  Las medidas necesarias para la aplicacion de la presente Directiva
se adoptaran de acuerdo con el procedimiento contemplado en el ar-
ticulo 62, apartado 2.
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Articulo 62
Procedimiento de comité
1. La Comision estard asistida por el Comité permanente de la ca-
dena alimentaria y de sanidad animal (en lo sucesivo, «el Comitéy).

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
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-
sion 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3.  En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
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-
sion 1999/468/CE queda fijado en quince dias.

4.  El Comité aprobard su reglamento interno.

CAPITULO XI
DISPOSICIONES TRANSITORIAS Y FINALES

Articulo 63

Derogacion

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

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

3. No obstante, la Decision 2004/453/CE de la Comision continuara
aplicandose para los fines de la presente Directiva en espera de que se
adopten las disposiciones necesarias de conformidad con su articulo 43,
disposiciones que se adoptaran a mas 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 procedi-
miento contemplado en el articulo 62, apartado 2, por un periodo de
cuatro afos a partir del 14 de diciembre de 2006.

Articulo 65

Adaptacion del Derecho interno

1.  Los Estados miembros adoptaran y publicaran, a mas tardar el 1
de mayo de 2008, las disposiciones legales, reglamentarias y adminis-
trativas necesarias para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva. Comunicaran inmediatamente a la Comision el texto de di-
chas disposiciones.

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

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, estas haran
referencia a la presente Directiva o iran acompafadas de dicha referen-
cia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estableceran las
modalidades de la mencionada referencia.
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2. Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las
principales disposiciones de Derecho interno que adopten en el ambito
regulado por la presente Directiva.

Articulo 66
Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publica-
cion en el Diario Oficial de la Union Europea.

Articulo 67

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.
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ANEXO 1

Definiciones

Ademas de las definiciones del articulo 3, se aplicaran las siguientes definiciones
técnicas:

a)

b)

d)

¢)

g)

h)

)

k)

n)

«compartimento»: una o mas explotaciones que forman parte de un sistema
de bioseguridad comin que tenga una poblacion de animales acuaticos con
una situacion sanitaria particular con respecto a una enfermedad especifica;

«sistema de bioseguridad comun»: aplicacion de las mismas medidas de
vigilancia sanitaria de los animales acuaticos, de prevencion y de control
de enfermedades;

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

«enfermedad»: infeccion clinica o subclinica, con presencia de uno o varios
de los agentes etiologicos de las enfermedades que afectan a los animales
acuaticos;

«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 establecido aun, con potencial de propa-
garse en y entre poblaciones, por ejemplo mediante el comercio de animales
acuaticos y/o sus productos. También se entiende por «enfermedad emer-
gente» el descubrimiento de una enfermedad enumerada en una nueva espe-
cie hospedadora atin no incluida en la parte II del anexo IV como especie
sensible a dicha enfermedad;

«unidad epidemiologica»: grupo de animales acuéticos que presentan apro-
ximadamente el mismo riesgo de exposicidn a un agente patdogeno en un
lugar determinado. Dicho riesgo puede deberse a que comparten un entorno
acuatico comun o a que las practicas de gestion hacen probable que un
agente patdogeno presente en un grupo de animales se propague rapidamente
a otro grupo de animales;

«barbecho»: una operacion, a efectos de gestion de la enfermedad, en la que
se vacia una explotacion de los animales de acuicultura sensibles a la enfer-
medad en cuestion o de la que consta que pueden transferir el agente pato-
geno y, si es posible, de las aguas en las que viven;

«transformacion complementaria»: transformacion de los animales de la acui-
cultura 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 implicar un riesgo de propagacion de
enfermedades;

«aumento de la mortalidad»: mortalidad no explicada notablemente superior
al nivel considerado normal para la explotacién o zona de cria de moluscos
en cuestion con arreglo a las condiciones normales. El responsable de la
explotacion y el organismo competente decidiran conjuntamente qué se con-
sidera un aumento de la mortalidad;

«infecciony: presencia de un agente patdogeno que se esté multiplicando o
desarrollando de otro modo o se encuentre en estado latente en el hospeda-
dor, 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 acuaticos aislados,
sin contacto directo o indirecto con otros animales acuaticos, para ser some-
tidos 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 infeccion por un agente
patéogeno ha quedado demostrada por casos naturales o mediante infeccion
experimental que ha reproducido las vias naturales;

«especie portadora»: cualquier especie que no es sensible a la enfermedad
pero que puede propagar la infeccion difundiendo agentes patdgenos de un
hospedador a otro;
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p) «zona»: zona geografica precisa con un sistema hidrologico homogéneo que
comprende parte de una cuenca hidrografica desde la fuente o las fuentes
hasta una barrera natural o artificial que impide la migracion hacia arriba de
los animales acuaticos desde tramos inferiores de la cuenca hidrografica, una
cuenca hidrografica completa desde su fuente o sus fuentes hasta su estuario,
o mas de una cuenca hidrografica, incluidos sus estuarios, debido a la rela-
cion epidemiologica entre las cuencas hidrograficas a través del estuario.
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ANEXO 11

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

PARTE 1
Empresas de produccion acuicola autorizadas

1. El organismo competente conservara en un registro la siguiente informacion
minima sobre cada empresa de produccion acuicola, tal como se prevé en el
articulo 6:

a) el nombre y las direcciones de la empresa de produccion acuicola, asi
como la informacion de contacto (teléfono, fax y correo electronico);

b

=

el numero de registro y los datos de la autorizacion concedida (es decir, las
fechas de las autorizaciones especificas, los codigos o niimeros de identi-
ficacion, las condiciones especificas de produccion y cualquier otra cues-
tion pertinente para la autorizacion o las autorizaciones);

c¢) la situacion geografica de la explotacion definida por un sistema adecuado
de coordenadas de todas las explotaciones (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 produccion en caso de que esté regulado;

e) respecto a las explotaciones continentales, centros de expedicion y centros
de depuracion: informacion 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 orna-
mentales, se precisara al menos si consta que alguna de las especies es
sensible a las enfermedades enumeradas en la parte II del anexo IV o que
es portadora de alguna de ellas);

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

2. En caso de que se conceda una autorizacion a una zona de cria 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 registraran para todas las
empresas de produccion 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 registraran en el nivel de zona de cria de moluscos.

PARTE 1I
Establecimientos de transformacion autorizados

El organismo competente conservara en un registro la siguiente informacion
minima sobre cada establecimiento de transformacion autorizado, tal como se
prevé en el articulo 6:

a) el nombre y las direcciones del establecimiento de transformacion autorizado,
asi como la informacion de contacto (teléfono, fax y correo electronico);

b) el nimero de registro y los datos de la autorizacion concedida (es decir, las
fechas de las autorizaciones especificas, los codigos o niimeros de identifica-
cion, las condiciones especificas de produccion y cualquier otra cuestion
pertinente para la autorizacion o las autorizaciones);

c¢) la situacion geografica del establecimiento de transformacion definida por un
sistema adecuado de coordenadas (si es posible, coordenadas SIG);

d) informacion sobre los sistemas de tratamiento de efluentes del establecimiento

de transformacion autorizado;

=

e) las especies de animales de acuicultura manipulados en el establecimiento de
transformacion autorizado.
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Niveles de riesgo

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

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

b) ejerce 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;

c) vende animales acuaticos vivos para explotacion o
repoblacion complementarias.

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

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

b

~

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

¢) vende animales acuaticos 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 enfermedades procedentes de las mismas;

b

~

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 acuaticos vivos solo para el consumo humano.
Tipos de vigilancia sanitaria

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

La vigilancia activa comprendera:

a) inspecciones regulares efectuadas por el organismo competente o por otros
servicios sanitarios cualificados en nombre de los organismos competentes;

b) examen de la poblacion de animales de acuicultura en la explotacion o en la
zona de cria de moluscos para detectar enfermedades clinicas;

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

d) notificacion obligatoria e inmediata de la aparicion o la sospecha de enferme-
dades 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 nombre de los organismos competentes;

b) muestras prescritas de animales de acuicultura que deberan tomarse y probarse
para detectar uno o varios agentes patdogenos mediante métodos especificos;

¢) notificacién obligatoria e inmediata de la aparicion o la sospecha de enferme-
dades especificas o de cualquier aumento de mortalidad.
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ANEXO IV
Lista de enfermedades
PARTE 1
Criterios para la inclusién de enfermedades en la lista

A. Para ser considerada exdtica, una enfermedad debera cumplir los criterios
establecidos en el punto 1, y en el punto 2 o 3.

1. La enfermedad es exoética en la Comunidad, es decir, que no esta esta-
blecida en la acuicultura de la Comunidad, y no se sabe si el agente
patégeno esta presente en las aguas comunitarias.

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

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

B. Para no ser considerada exotica, una enfermedad debera cumplir los criterios
establecidos en los puntos 1, 4, 5, 6, 7,y 2 o 3.

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

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

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

4. 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.

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

6. 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.

7. Se dispone de pruebas fiables y sencillas para los animales acuaticos
infectados. Las pruebas deben ser especificas y sensibles, y el método
de prueba debe estar armonizado en el nivel comunitario.

PARTE 11

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
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ENFERMEDADES EXOTICAS

ENFERMEDAD ESPECIES SENSIBLES

MOLUSCOS Infeccion por Bonamia exitiosa Ostra legamosa de Australia (Ostrea angasi) y os-
tra chilena (Ostrea chilensis)

Infeccion por Perkinsus marinus Ostron del Pacifico (Crassostrea gigas) y ostron
americano (Crassostrea virginica)

Infeccion por Microcytos mackini Ostron del Pacifico (Crassostrea gigas), ostron
americano (Crassostrea virginica), ostra Olimpia
(Ostrea conchaphila) y ostra plana europea (Os-
trea edulis)

CRUSTACEOS Sindrome de Taura Camaron blanco del Golfo (Penaeus setiferus), ca-
marén azul del Pacifico (Penaeus stylirostris)
y camardn blanco del Pacifico (Penaeus vannamei)

Enfermedad de la cabeza amarilla Camar6on marrén del Golfo (Penaeus aztecus), ca-
maro6n rosa del Golfo (P. duorarum), camarén ku-
ruma (P. japonicus), camarén tigre negro
(P. monodon), camaron blanco del Golfo (P. seti-
ferus), camaron azul del Pacifico (P. stylirostris)
y camar6n blanco del Pacifico (P. vannamei)

ENFERMEDADES NO EXOTICAS

ENFERMEDAD ESPECIES SENSIBLES
PECES Viremia primaveral de la carpa (SVC) Carpa de cabeza grande (Aristichthys nobilis),
carpa dorada (Carassius auratus), carpin (Caras-
sius carassius), carpa herbivora

(Ctenopharyngodon idellus), carpa comin y carpa
koi (Cyprinus carpio), carpa plateada (Hypophthal-
michthys molitrix), siluro (Silurus glanis) y tenca
(Tinca tinca)

Septicemia hemorragica virica (VHS) Arenque (Clupea spp.), coregonos (Coregonus
sp.), lucio (Esox lucius), eglefino (Gadus aeglefi-
nus), bacalao del Pacifico (Gadus macrocephalus),
bacalao del Atlantico (Gadus morhua), salmones
del Pacifico (Oncorhynchus spp.), trucha arco iris
(Oncorhynchus mykiss), mollareta (Onos muste-
lus), trucha comun (Salmo trutta), rodaballo
(Scophthalmus maximus), espadin (Sprattus sprat-
tus)y timalo (Thymallus thymallus)

Necrosis hematopoyética infecciosa (IHN) | Salmoén keta (Oncorhynchus keta), salmén coho
(Oncorhynchus  kisutch), salmén masou (On-
corhynchus masou), trucha arco iris (Oncorhyn-
chus mykiss), salmon rojo (Oncorhynchus nerka),
salmén  amago  (Oncorhynchus  rhodurus),
salmén chinook (Oncorhynchus tshawytscha) y
salmén del Atlantico (Salmo salar)

Enfermedad causada por el virus herpes koi | Carpa comtn y carpa koi (Cyprinus carpio)
(KHV)

Anemia infecciosa del salmon (ISA) Trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss), salmon
del Atlantico (Salmo salar) y trucha comin (Salmo
trutta)

MOLUSCOS Infeccion por Marteilia refringens Ostra legamosa de Australia (Ostrea angasi), ostra
chilena (Ostrea chilensis), ostra plana europea (Os-
trea edulis), ostra puelche (Ostrea puelchana), me-
jillon atlantico (Mytilus edulis) y mejillon medite-
rraneo (Mytilus galloprovincialis)

Infeccion por Bonamia ostreae Ostra legamosa australiana (Ostrea angasi), ostra
chilena (Ostrea chilensis), Ostrea conchaphila, Os-
trea denselammellosa, ostra plana europea (Ostrea
edulis) y ostra puelche (Ostrea puelchana)

CRUSTACEOS Enfermedad de la mancha blanca Todos los crustaceos decapodos, orden de los De-
capodos
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ANEXO V

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

PARTE 1
Estados miembros «libres de enfermedades»
1. Por razones historicas

1.1. 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 «libre de enfermedades», a pesar de que se den las condiciones pro-
picias para la manifestacion clinica, podra ser considerado libre de la
enfermedad en caso de que:

a) se hayan cumplido, sin interrupcion, las condiciones de las medidas de
bioseguridad basicas desde, como minimo, diez afos antes de la fecha
de aplicacion de la calificacion de «libre de enfermedades»;

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

c) 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 calificacion de «libre de
enfermedades», tal como se dispone en el presente punto, presentara una
solicitud de conformidad con el articulo 49 antes del 1 de noviembre
de 2008. Después de esa fecha, solo podra concederse la calificacion
de «libre de enfermedades» en virtud de la parte 1.2.

1.2. Las medidas de bioseguridad basicas mencionadas en el punto 1.1, letra
a), consistiran, como minimo, en lo siguiente:

a) la enfermedad debe notificarse obligatoriamente al organismo compe-
tente, incluida la notificacion 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, garan-
tizando en particular:

i) el reconocimiento rapido de cualquier signo clinico que haga sos-
pechar la presencia de una enfermedad, enfermedad emergente o
mortalidad inexplicada en explotaciones o zonas de cria de molus-
cos, o en el medio natural,

ii) la rapida comunicacion de los hechos al organismo competente,
con el fin de activar una investigacion diagnostica en el menor
plazo posible.

1.3. El sistema de deteccion precoz mencionado en el punto 1.2, letra b),
incluira, como minimo, lo siguiente:

a) una gran sensibilizacion, entre el personal de las empresas de acuicul-
tura o que participan en la transformacion de animales de acuicultura,
sobre cualquier signo que haga sospechar la presencia de una enfer-
medad, asi como la formacioén de veterinarios o especialistas en sani-
dad de los animales acuaticos para detectar y notificar la aparicion de
una enfermedad no habitual;

b) veterinarios o especialistas en sanidad de los animales acuaticos for-
mados para reconocer y notificar la aparicion de una enfermedad
sospechosa;

c) el acceso por parte del organismo competente a laboratorios que
cuenten con equipos que permitan diagnosticar y diferenciar las enfer-
medades enumeradas y las emergentes.

2. Sobre la base de la vigilancia especifica

Un Estado miembro en el que la ultima aparicion 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 situacion infecciosa antes de la vigilancia especi-
fica, por ejemplo, debido a la falta de condiciones propicias para la
manifestacion clinica, podra considerarse libre de la enfermedad especifica,
en caso de que:
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a) el Estado miembro cumpla las condiciones basicas de control de la enfer-
medad 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 patéogeno 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 cria de moluscos es limitado y, por consiguiente, la vigilancia
especifica en dichas partes no permite obtener suficientes datos epidemiol-
gicos, pero en las que existen poblaciones salvajes de cualquiera de las
enfermedades sensibles, dichas poblaciones sensibles se incluiran en la vigi-
lancia especifica.

PARTE 11

Zonas o compartimentos «libres de enfermedades»

. Zonas

1.1. Una zona podra comprender:

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

o

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

[}

¢) mas de una cuenca hidrografica, incluidos sus estuarios, debido a la
relacion epidemiologica entre las cuencas hidrograficas a través del
estuario.

Se identificara claramente en un mapa la delimitacion geografica de la
zona.

1.2. En caso de que una zona se extienda por mas de un Estado miembro, solo
podra ser declarada zona libre de enfermedades si las condiciones sefa-
ladas 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 solicitaran la
aprobacion 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 aparicion de la enfermedad durante, como minimo, un
periodo de diez afios antes de la aplicacion de la calificacion de «libre de
enfermedades», a pesar de que se den las condiciones propicias para la
manifestacion clinica, podra ser considerada libre de la enfermedad si
cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte 1.1.

El Estado miembro que desee beneficiarse de la calificacion de «libre de
enfermedades» notificara tal intencion de conformidad con el articulo 50,
apartado 2, antes del 1 de noviembre de 2008. Después de esa fecha solo
podra concederse la calificacion de «libre de enfermedades» en virtud de
la parte 1.2.

1.4. Una zona en la que la ultima manifestacion clinica tuvo lugar en un
periodo de diez afios antes de la fecha de aplicacion de la calificacion
de «libre de enfermedades» o en la que no se conocia la
situacion infecciosa antes de la vigilancia especifica, por ejemplo, debido
a la falta de condiciones propicias para la manifestacion clinica, podra ser
considerada libre de la enfermedad si cumple, mutatis mutandis, lo dispu-
esto en la parte [.2.

1.5. Se establecera una zona tampon en la que se lleve a cabo un programa de
seguimiento, segin convenga. La delimitacion de la zona tampon se
realizara de manera que esta proteja a la zona libre de enfermedades de
la introduccion pasiva de la enfermedad.

. Compartimentos que comprendan una o varias explotaciones o zonas de cria

de moluscos, en las que la situacion sanitaria con respecto a una enfermedad
especifica dependa de la situacion sanitaria con respecto a tal enfermedad de
las aguas naturales de los alrededores.



200610088 — ES — 14.12.2006 — 000.001 — 50

2.1. Un compartimento podra comprender una o varias explotaciones, un
grupo o un conjunto de explotaciones o una zona de cria de moluscos
que podran considerarse como una unidad epidemiologica debido a su
situacion geografica y a su distancia de otros grupos o conjuntos de
explotaciones o de zonas de cria de moluscos, siempre que todas las
explotaciones comprendidas en el compartimento tengan un sistema de
bioseguridad comun. Se identificara claramente en un mapa la delimi-
tacion geografica del compartimento.

2.2. 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 aplicacion de la calificacion
de «libre de enfermedades», aunque se den las condiciones propicias para
la manifestacion clinica, podra ser considerado libre de la enfermedad si
cumple, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte 1.1 del presente anexo.

Los Estados miembros que deseen beneficiarse de la presente disposicion
notificaran tal intencion, de conformidad con el articulo 50, apartado 2,
antes del 1 de noviembre de 2008. Después de esa fecha solo podra
concederse la calificacion de «libre de enfermedades» en virtud de la
parte 1.2.

2.3. Un compartimento en el que la ultima 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 situacion infecciosa, en el
compartimento o en las aguas de los alrededores del compartimento, antes
de la vigilancia especifica debido, por ejemplo, a la 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.

2.4. Cada explotacion o zona de cria de moluscos de un compartimento estara
sujeta a medidas adicionales impuestas por los organismos competentes
cuando aquellas se consideren necesarias para evitar la introduccion de
enfermedades. Dichas medidas podran incluir la creacion de una zona
tampon en torno al compartimento en la que se aplique un programa
de seguimiento, asi como el establecimiento de una proteccion adicional
contra posibles portadores o vectores patogenos.

. 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. Un compartimento podra comprender:

a) una explotacion que podra considerarse una unica unidad epidemiolo-
gica, por no estar influida por la situacién zoosanitaria en las aguas de
los alrededores,

o

b) mas 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 ex-
plotaciones, se considerara como una unica unidad epidemioldgica,
siempre que todas las explotaciones tengan un sistema de bioseguridad
comun.

3.2. Un compartimento contard con suministro de agua:

a) a través de una planta de tratamiento de aguas que inactive el agente
patdogeno pertinente, a fin de reducir el riesgo de introduccion de
enfermedades a un nivel aceptable,

o

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

3.3. Debera 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.

3.4. Cuando proceda, el compartimento estara protegido contra las inundacio-
nes y la infiltracion de agua desde los cursos de agua de los alrededores.

3.5. El compartimento cumplira, mutatis mutandis, lo dispuesto en la parte 1.2.
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3.6. Un compartimento estara sujeto a medidas adicionales impuestas por el
organismo competente cuando se consideren necesarias para evitar la
introduccion de enfermedades. Dichas medidas podran incluir el estable-
cimiento de una proteccion adicional contra posibles portadores o vecto-
res patdgenos.

3.7. Las disposiciones de aplicacion relativas al punto 3.2, letra a), se esta-
bleceran 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 explotacion 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, podra 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 compartimento que haya sido declarado
libre de enfermedades y cumpla los requisitos mencionados en los pun-
tos 3.1, letra a), y 3.2 a 3.6, podra 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 conocimiento de los organismos competentes;
sin embargo, si la explotacion en cuestion lleva menos de cuatro afos
funcionando, se tomara 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;

c) antes de la introduccion de los animales de acuicultura, huevos o
gametos, la explotacion sea objeto de una limpieza y una desinfeccion,
seguidas, en caso necesario, de un periodo de barbecho.
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ANEXO VI
Funciones de los laboratorios
PARTE 1
Laboratorios comunitarios de referencia

1. Para ser designados laboratorios comunitarios de referencia de conformidad
con el articulo 55, los laboratorios cumpliran los requisitos siguientes. Debe-
ran:

a) contar con un personal que tenga la cualificacion apropiada y una forma-
cion adecuada en las técnicas de diagnostico y analisis aplicadas en su
ambito de competencia, ademas de personal formado disponible para si-
tuaciones 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 caracter confidencial de determinados
asuntos, resultados o comunicaciones;

e) tener un conocimiento suficiente de las normas y practicas internacionales;

f) disponer, segun proceda, de una lista actualizada de las sustancias y los
reactivos de referencia disponibles y de una lista actualizada de los fabri-
cantes 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 podra designar laboratorios que funcionen y
sean evaluados y acreditados con arreglo a las siguientes normas europeas,
teniendo en cuenta criterios de los distintos métodos de prueba establecidos en
la presente Directiva:

a) EN ISO/IEC 17025 «Requisitos generales relativos a la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibraciony;

b) EN 45002 «Criterios generales para la evaluacion de los laboratorios de
ensayo»;

c) EN 45003 «Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo
y calibracion. Requisitos generales relativos a su funcionamiento y reco-
nocimientoy.

3. La acreditacion y evaluacion de los laboratorios de ensayo contemplados en el
punto 2 podran 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
miembros 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 incluira en la informacion facilitada como
base para la designacion conforme al articulo 55, apartado 1. No obstante, el
laboratorio comunitario de referencia seguira 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) coordinaran, previa consulta a la Comision, los métodos de diagnoéstico de
la enfermedad en cuestion empleados en los Estados miembros, especial-
mente mediante:

i) la tipificacion, el almacenamiento y, cuando proceda, el suministro de
cepas del agente patogeno de la enfermedad pertinente para facilitar el
servicio de diagndstico en la Comunidad,

ii) el suministro de sueros y demas reactivos de referencia a los labora-
torios nacionales de referencia para normalizar las pruebas y los reac-
tivos empleados en cada Estado miembro, cuando se exijan pruebas
serologicas,

iii) la organizacion periddica de pruebas comparativas (pruebas de anillo)
de los procedimientos de diagnodstico, a nivel comunitario, con los
laboratorios nacionales de referencia designados por los Estados miem-
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bros a fin de suministrar informacion sobre los métodos de diagndstico
utilizados y los resultados de las pruebas efectuadas en la Comunidad,

iv) la conservacion de los conocimientos técnicos sobre el agente patdgeno
de la enfermedad y otros agentes patdogenos pertinentes para poder
realizar un diagndstico diferencial rapido;

b) contribuiran activamente a la identificacion de los focos de la enfermedad
de que se trate en los Estados miembros, estudiando la materia aislada del
agente patogeno enviada para confirmar el diagndstico y proceder a su
caracterizacion y a los estudios epizodticos;

c¢) facilitaran el adiestramiento o la puesta al dia de expertos en diagndstico
de laboratorio, para armonizar las técnicas de diagnostico en toda la Co-
munidad;

d) colaboraran, por lo que se refiere a los métodos de diagnodstico de enfer-
medades animales que entren en su ambito de competencia, con los labo-
ratorios competentes de terceros paises afectados por dichas enfermedades;

e) colaboraran con los laboratorios de referencia de la OIE pertinentes en
relacion con las enfermedades exdticas enumeradas en la parte II del
anexo IV que sean de su responsabilidad;

f) recopilardn y transmitirdn informacion sobre enfermedades exdticas y en-
démicas, potencialmente emergentes en la acuicultura de la Comunidad.

PARTE 11

Laboratorios nacionales de referencia

. Los laboratorios nacionales de referencia designados en virtud del articulo 56

se encargaran de coordinar las normas y los métodos de diagnostico en su
ambito de responsabilidad en el Estado miembro de que se trate. Estos labo-
ratorios 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 1V;

b

~

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

¢) contribuir activamente a la identificacion de los focos de enfermedad de
que se trate, estudiando la materia aislada del agente patdogeno enviada
para confirmar el diagnostico y proceder a su caracterizacion y a los
estudios epizoodticos;

d

=

facilitar el adiestramiento o la puesta al dia de expertos en diagnodstico de
laboratorio, para armonizar las técnicas de diagndstico en todo el Estado
miembro;

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

f) organizar periddicamente pruebas comparativas nacionales (pruebas de ani-
llo) de los procedimientos de diagndstico con los laboratorios designados
por los Estados miembros conforme al articulo 57, a fin de suministrar
informacioén sobre los métodos de diagnostico utilizados y los resultados
de las pruebas efectuadas en la Comunidad;

g) 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;

h

=

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

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

i) EN ISO/IEC 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»,
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iii) EN 45003 «Sistemas de acreditacion de laboratorios de ensayo
y calibracion. Requisitos generales relativos a su funcionamiento y
reconocimientoy.

. La acreditacion 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 contemplados en el punto 1, letra i), inciso i),
de la presente parte, en caso de que, en la practica, 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 refe-

rencia 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 obs-
tante, el laboratorio nacional de referencia seguira siendo el punto de contacto
para el organismo central competente del Estado miembro y para el labora-
torio comunitario de referencia.

PARTE III

Laboratorios designados en los Estados miembros

. El organismo competente de un Estado miembro solo designara laboratorios

para servicios de diagnostico en virtud del articulo 57 que cumplan los re-
quisitos siguientes. A este respecto, deberan:

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

b

=

comprometerse a participar en pruebas comparativas (pruebas de anillo) de
procedimientos de diagnostico organizadas por el laboratorio nacional de
referencia;

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

i) EN ISO/IEC 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 acreditacion de laboratorios de ensayo
y calibracion. Requisitos generales relativos a su funcionamiento y
reconocimientoy.

. La acreditacion y evaluacion de los laboratorios de ensayo contemplados en el

punto 1, letra c), podran referirse a ensayos aislados o a grupos de ensayos.

. Los Estados miembros podran designar laboratorios que no cumplan los re-

quisitos contemplados en el punto 1, letra c), inciso i), de la presente parte,
en caso de que, en la practica, sea dificil el funcionamiento 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.

. 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 VIl

Criterios y requisitos de los planes de urgencia

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

9]

2)

3)

4

5)

6)

7

8)

9)

10

=

11)

12)

deberan adoptarse disposiciones que otorguen la capacidad juridica necesaria
para que se apliquen los planes de urgencia y se lleve a efecto una campafia
de erradicacion rapida y con éxito;

deberan 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 IV;

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

los Estados miembros deberan tener a su disposicion planes detallados a fin
de estar preparados para el establecimiento inmediato de centros locales de
control de enfermedades en caso de aparicion de un foco de las enfermeda-
des exdticas enumeradas en la parte Il 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 deberan garantizar la cooperacion entre los organis-
mos competentes en la materia regulada por la presente Directiva y los
organismos competentes en materia de medio ambiente, a fin de que
estén coordinadas adecuadamente las medidas sobre cuestiones de seguridad
veterinaria y medioambiental;

deberan adoptarse disposiciones para disponer de los recursos que permitan
una campafa rapida y eficaz, con inclusion de capacidades en materia de
personal, equipos y laboratorios;

debera disponerse de un manual de operaciones actualizado que contenga
una descripcion detallada, exhaustiva y practica de todas las acciones, pro-
cedimientos, instrucciones y medidas de control que deberan emplearse en
relacion con las enfermedades exdticas enumeradas en la parte 11 del
anexo IV, o las enfermedades emergentes;

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

el personal debera participar con regularidad en formacion sobre signos
clinicos, investigacion epidemioldgica y control de enfermedades epizooticas
en ejercicios de alerta en tiempo real, asi como en formacion sobre capaci-
dad de comunicacion para llevar a cabo campafias de sensibilizacion sobre
enfermedades en curso destinadas a las autoridades, los responsables de
explotaciones y los veterinarios;

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

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

i) con minimo riesgo para el suelo, el aire, las aguas superficiales y subte-
rraneas, los vegetales y los animales,

ii) reduciendo al minimo las incomodidades causadas por el ruido o los
olores,

iii) 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 eliminacion de cadaveres de animales y
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desperdicios animales en caso de aparicion de un foco, de conformidad con
el Reglamento (CE) n® 1774/2002.



200610088 — ES — 14.12.2006 — 000.001 — 57

ANEXO VI

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.c) — Articulo 1 Articulo 1

Articulo 1.2

Articulo 20.2

Atrticulo 12.2

Articulo 2.1

Articulo 2.2

Articulo 2.3

Atrticulo 1,

parrafo segundo

Articulo 3

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 2

Articulo 4

Articulo 5

Articulo 6

Atrticulo 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

Atrticulo 11

Articulo 12

Articulo 13.1

Articulo 4, pa-
rrafo primero

Articulo 13.2

Articulo 4, pa-
rrafo segundo

Articulo 14.1.a)

Articulo 7.1

Atrticulo 8.1

Articulo 14.1.b)

Atrticulo 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

Atrticulo 15.3

Articulo 3.1.b)
y 3.2

Articulo 15.4

Articulo 16.1

Articulo 7.1.a)
primera frase

Articulo 7.1.b)
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Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
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.c) — — —

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 5.2.a)

Articulo 10.1.a)

Articulo 28.b)

Articulo 5.2.b)
Articulo 10.1.c)

Articulo 5.2.b)

Articulo 29.1

Articulo 5.2.h)

Articulo 6.a), sép-
timo guion
Articulo 8.1

Articulo 9.1, pri-
mera frase

Articulo 10.1.b)

Articulo 4.1, pa-
rrafo tercero, tercer
guion

Articulo 5.4, parra-
fos primero
y cuarto

Articulo 29.2

Articulo 5.2.1)

Articulo 5.4, parra-
fos segundo
y cuarto

Articulo 29.3

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

Directivas derogadas

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articulo 9.2
Articulo 29.4 — Articulo 5.2.1), se- | —
gundo guion

Articulo 30 — Articulo 5.4 Articulo 5.3

Articulo 31 — — —

Articulo 32 — Articulo 5.2 Ar- | Articulo 4.1, pa-

ticulo 6 rrafo  tercero, se-
gundo guién Ar-
ticulo 5.2.b) Ar-
ticulo 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.c) —

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, se- | —

gunda frase

Articulo 38.2 — Articulo 9.3 —

Articulo 38.3 — — —

Articulo 39.a) — Articulo 10.1.c) Articulo 4.1, pa-
rrafo tercero, pri-
mer guion

Articulo 39.b) — — —

Articulo 39.c) — Articulo 10.1.c) —

Articulo 39.d) — — —

Atrticulo 40 — Articulo 7 —

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
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Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
Articulo 47 — Articul(.)'6.a), pri- | —
mer guion
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, se- | —
gunda 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 6.2
Articulo 12.4 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 6.2
Articulo 12.3
Articulo 57.a) — Articulo 11.2 —
Articulo 57.b) — Articulo 11.1 Articulo 6.1
Articulo 57.c) — — —
Articulo 58.1 Articulo 17 Articulo 16 Articulo 8

Articulo 58.2

Articulo 22
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Presente Directiva

Directivas derogadas

91/67/CEE 93/53/CEE 95/70/CE
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 18.a) Articulo 4.2

Articulo 17.2 Articulo 5.4,

parrafo cuarto

Articulo 8.4

Articulo 62 Articulo 26 Articulo 19 Articulo 10
Articulo 27

Articulo 63 — — —
Articulo 64 — — —
Articulo 65 Articulo 29 Articulo 20 Articulo 12
Atrticulo 66 — — Articulo 13
Articulo 67 Articulo 30 Articulo 21 Articulo 14




