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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 26 de junio de 1964

relativa a problemas de policia sanitaria en materia de intercambios
intracomunitarios de animales de las especies bovina y porcina

(64/432/CEE)

EL CONSEJO DE LA COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Economica Europea vy,
en particular, sus articulos 43 y 100,

Vista la Propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo ('),
Visto el dictamen del Comité econdmico y social (),

Considerando que el Reglamento n® 20 del Consejo sobre el estableci-
miento gradual de una organizaciéon comun de mercado en el sector de
la carne de porcino (%) ha entrado ya en aplicacion y que se ha previsto
un reglamento semejante para el sector de la carne de vacuno y que
dichos reglamentos se refieren igualmente a los intercambios de anima-
les vivos;

Considerando que el Reglamento n°® 20 sustituye las multiples y tradi-
cionales medidas de proteccion en la frontera por un sistema uniforme,
destinado, en particular, a facilitar los intercambios intracomunitarios;
que el reglamento previsto para la carne de vacuno tiende también a
eliminar los obstaculos a dichos intercambios;

Considerando que la aplicacion de los reglamentos antes mencionados
no lograra los efectos esperados mientras los intercambios intracomuni-
tarios de los animales de las especies bovina y porcina se vean frenados
por las disparidades existentes en los Estados miembros en materia de
disposiciones sanitarias;

Considerando que, para acabar con dichas disparidades, es necesario
adoptar medidas, en el marco de la politica agricola comun y paralela-
mente a los reglamentos ya adoptados o en preparacion en lo que
respecta al establecimiento gradual de organizaciones comunes de mer-
cado; que, por lo tanto, hay que proceder a una aproximacion de las
disposiciones de los Estados miembros en materia de policia sanitaria;

Considerando que el derecho que, en virtud del articulo 36 del Tratado,
tienen los Estados miembros de seguir manteniendo las prohibiciones o
restricciones a la importacion, a la exportacion o al transito justificadas
por razones de proteccion de la salud y de la vida de las personas y de
los animales, no les exime de la obligacion de realizar la aproximacion
de las disposiciones en que se basan dichas prohibiciones y restriccio-
nes, en la medida en que las disparidades de dichas disposiciones cons-
tituyan obstaculos para la ejecucion y funcionamiento de la politica
agraria comun;

Considerando que, en el marco de dicha aproximacion, hay que imponer
al pais exportador la obligacion de velar por que los vacunos y porcinos

(") DO n° 61 de 19. 4. 1963, p. 1254/63.
() DO n° 122 de 29. 7. 1964, p. 2009/64.
() DO n° 30 de 20. 4. 1962, p. 945/62.
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de reproduccion, de produccion o de abasto destinados a los intercam-
bios intracomunitarios, los lugares de procedencia y de embarque de
dichos animales asi como los medios de transporte reunan determinadas
condiciones de policia sanitaria a fin de garantizar que dichos animales
no constituyan una fuente de propagacion de enfermedades contagiosas;

Considerando que, para que los Estados miembros puedan tener garan-
tias en lo que concierne al cumplimiento de dichas condiciones, es
necesario prever la expedicion, por un veterinario oficial, de un certifi-
cado de inspeccion veterinaria que acompafie a los animales hasta el
lugar de destino;

Considerando que los Estados miembros deben disponer de la facultad
de negar la entrada en su territorio de vacunos y porcinos cuando se
haya comprobado o se sospeche que han contraido una enfermedad
contagiosa, cuando, sin haberla contraido, puedan propagar dicha enfer-
medad o, finalmente, cuando no cumplan las disposiciones comunitarias
en materia de policia sanitaria;

Considerando que no hay razones para permitir a los Estados miembros
que prohiban la entrada de vacunos y de porcinos en su territorio por
razones distintas de las de policia sanitaria y que, por lo tanto, si no hay
razén que lo impida y si el expedidor o su mandatario han presentado la
solicitud, hay que autorizarle a reexpedir los animales al pais expor-
tador;

Considerando que para hacer posible que los interesados comprendan
las razones que han determinado una prohibiciéon o una restriccion, es
importante que los motivos de la misma se pongan en conocimiento del
expedidor o de su mandatario asi como de la autoridad central compe-
tente del pais exportador;

Considerando que conviene ofrecer al expedidor, en el caso de que surja
un litigio sobre la justificacion de una prohibicion o de una restriccion
entre €l y la autoridad del Estado miembro destinatario, la posibilidad de
solicitar el dictamen de un experto veterinario, elegido de una lista
elaborada por la Comision;

Considerando que resulta posible flexibilizar en determinados casos y
para determinadas categorias de animales las disposiciones generales
previstas por la presente Directiva, sin correr riesgos en el plano sani-
tario, permitiendo a los Estados miembros destinatarios que concedan
excepciones generales o especiales;

Considerando que, en algunos sectores en los que se plantean problemas
especiales, la aproximacion de las disposiciones de los Estados miem-
bros solo se puede realizar tras un estudio mas profundo;

Considerando que debe preverse un procedimiento simplificado de mo-
dificacion para los Anexos B a D, ya que las normas que figuran en
ellos tienen caracter técnico y estan sujetas a evolucion; que, por lo
tanto, conviene encargar a la Comision la realizacion de tales modifi-
caciones, previa consulta a los Estados miembros;
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

VY M42

Articulo 1

La presente Directiva sera aplicable al comercio intracomunitario de
animales de la especie bovina y de animales de la especie porcina
excepto el jabali, tal como se define en la letra ) del articulo 2 de la
Directiva 80/217/CEE (1), sin perjuicio de las disposiciones establecidas
en las Directivas 80/215/CEE (), 85/511/CEE, 88/407/CEE (%), 89/608/
CEE (%), 90/425/CEE, 90/429/CEE (°), 90/667/CEE (%), 91/496/CEE,
91/628/CEE ("), 92/102/CEE (})) y 92/119/CEE y en la Decision
90/424/CEE (°).

Articulo 2

1. A efectos de la presente Directiva, se aplicaran las definiciones
que figuran en el articulo 2 de la Directiva 90/425/CEE y en el articulo
2 de la Directiva 91/628/CEE.

2. Ademas, a efectos de la presente Directiva, se aplicaran las si-
guientes definiciones:

a) «rebafion: un animal o un grupo de animales mantenido en una
explotacion [con arreglo a la letra b) del articulo 2 de la Directiva
92/102/CEE] en calidad de unidad epidemioldgica; si existen varios
rebafios en una misma explotacion, éstos deberan formar una unidad
diferenciada, con el mismo estatuto sanitario;

b) «animal de abasto»: el animal de la especie bovina (incluidas las
especies Bison bison y Bubalus bubalus) o porcina destinado al
matadero o a un centro de concentracion desde el que solo pueda
ser trasladado al matadero;

c) «animales de reproduccion» o «de produccion»: los animales de la
especie bovina (incluidas las especies Bison bison y Bubalus buba-
lus) o porcina no contemplados en la letra b), incluidos los desti-
nados a la reproduccion, a la produccion de leche o de carne, al tiro,
a certamenes o a exposiciones, exceptuando los animales que parti-
cipen en manifestaciones culturales y deportivas;

d) «rebafio bovino oficialmente indemne de tuberculosis»: el rebafio de
la especie bovina que se ajuste a las condiciones establecidas en
> M43 los puntos 1 y 2 de la parte I del Anexo A <«;

e) «Estado miembro» o «region de un Estado miembro oficialmente
indemne de tuberculosis»: el Estado miembro o la parte del territo-

(") DO n° L 47 de 21. 12. 1980, p. 11. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Decision 93/384/CEE (DO n® L 166 de 8. 7. 1993, p. 34).

(®» DO n°® L 47 de 21. 12. 1980, p. 4. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 91/687/CEE (DO n° L 377 de 31. 12. 1991, p. 16).

(®) DO n° L 194 de 22. 7. 1988, p. 10. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 93/60/CEE (DO n° L 186 de 28. 7. 1993, p. 28).

(*) DO n° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.

(®) DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 62. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.

(®) DO n°® L 363 de 27. 12. 1990, p. 51. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 92/118/CEE.

() DO n° L 340 de 11. 12. 1991, p. 17. Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 95/29/CE (DO n°® L 148 de 30. 6. 1995, p. 52).

(®) DO n° L 355 de 5. 12. 1992, p. 32. Directiva cuya Gltima modificacion la
constituye el Acta de adhesion de 1994.

(®) DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 19. Decisiéon cuya ultima modificacion la
constituye la Decision 94/370/CE (DO n°® L 168 de 2. 7. 1994, p. 31).
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VY M42

rio de un Estado miembro que cumpla las condiciones establecidas
en PM43 los puntos 4 y 5 de la parte I del Anexo A «;

f) «rebafio bovino oficialmente indemne de brucelosis»: el rebafio de
la especie bovina que se ajuste a las condiciones de P M43 los
puntos 1 y 2 de la parte II del Anexo A «;

g) «region oficialmente indemne de brucelosis»: la region de un Estado
miembro que cumpla las condiciones de los puntos 7, 8 y 9 de la
parte I del Anexo A;

h) «Estado miembro oficialmente indemne de brucelosis»: el Estado
miembro que se ajuste a las condiciones establecidas en »M43 los
puntos 7, 8 y 9 de la parte II del Anexo A <«;

i) «rebafio bovino indemne de brucelosis»: el rebafio de la especie
bovina que cumpla las condiciones de P M43 los puntos 4 y 5
de la parte II del Anexo A «;

j) «rebafio oficialmente indemne de leucosis enzdotica bovinay: el
rebafio que se ajuste a las condiciones de las letras A y B del
capitulo 1 del Anexo D;

k) «Estado miembro» o «region oficialmente indemne de leucosis en-
zbotica bovina»: el Estado miembro o la region que cumplan las
condiciones establecidas en P M43 las letras E y F del capitulo I
del Anexo D «;

1) «veterinario oficialy»: el veterinario designado por la autoridad cen-
tral competente;

m) «veterinario autorizado»: cualquier veterinario autorizado por la
autoridad competente de conformidad con lo dispuesto en la letra
B del apartado 3 del articulo 14;

n) «enfermedades de notificacion obligatoria»: las enfermedades que se
enumeran en el Anexo E (I);

0) «centro de concentraciony»: cualquier emplazamiento, incluidos las
explotaciones, los centros de recogida y los mercados, en los que se
reina a animales de las especies bovina o porcina procedentes de
distintas explotaciones para formar lotes de animales destinados al
comercio. Estos centros de concentracion deberan estar autorizados
para fines comerciales y deberan cumplir los requisitos contempla-
dos en el articulo 11.

p) «regiony: la parte del territorio de un Estado miembro cuya super-
ficie abarque como minimo 2 000 km? y que esté sujeta a inspec-
cion por parte de las autoridades competentes e incluya al menos
una de las siguientes regiones administrativas:

— Bélgica: province —provincie,

— Alemania: Regierungsbezirk,

— Dinamarca: amt o isla,

— Francia: département,

— Italia: provincia,

— Luxemburgo: —,

— Paises Bajos: rvv-kring,

— Reino Unido: Inglaterra, Gales e Irlanda del Norte:
county,

Escocia: district o island area,
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VY M42

VA4

VMS53

Vv M42

— Irlanda: county,

— Grecia: NOMOS (vopdg),

— Espafia: provincia,

— Portugal: continente: distrito, y las demas partes del

territorio de Portugal: regido autonoma,

— Austria: Bezirk,

— Suecia: lan,

— Finlandia: la4ani/1an,

— Republica Checa: kraj,

— Estonia: maakond,

— Chipre: emapyio (district),

— Letonia: rajons,

— Lituania: apskritis,

— Hungria: megye,

— Malta: —

— Polonia: powiat,

— Eslovenia: obmodje [covered by one of the 13 VARS
regional offices],

— Eslovaquia: kraj,

— Bulgaria: obmnacr,

— Rumania: judet;

q) «comerciante»: toda persona fisica o juridica que compra y vende
animales directa o indirectamente, con fines comerciales, que tiene
una cifra de negocios regular con dichos animales, que, en un plazo
maximo de treinta dias después de adquirir los animales, los vende
o los traslada de las primeras instalaciones a otras que no le
pertenecen, que esta registrado y que cumple las condiciones esta-
blecidas en el articulo 13.

Articulo 3

1. Cada Estado miembro velard por que sélo se expidan de su
territorio con destino al de otro Estado miembro los animales que
cumplan las condiciones pertinentes de la presente Directiva.

2. Los animales de las especies bovina y porcina contemplados en la
presente Directiva deberan:

a) ser sometidos
— a un control de identidad, y

— a un examen clinico por parte de un veterinario oficial dentro de
las 24 horas que precedan su salida y no mostrar signos clinicos
de enfermedad;

b) proceder de una explotacion o de una zona que no haya estado, por
motivos sanitarios, sujeta a una prohibicién o a una restriccion que
afecte a las especies de que se trata en virtud de la legislacion
comunitaria o nacional o de ambas;
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VY M42

c¢) estar identificados con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 92/102/
CEE;

VM50
d) identificarse con arreglo a lo dispuesto en la Directiva 92/102/CEE
para los animales de la especie porcina y con arreglo a lo dispuesto
en el Reglamento (CE) n® 1760/2000 para los animales de la especie
bovina;

VY M42
e) cumplir lo dispuesto en los articulos 4 y 5.

Articulo 4

1. Desde su salida de la explotacion de origen hasta su llegada a la
explotacion de destino en el territorio de otro Estado miembro, los
animales de las especies bovina y porcina contemplados en la
presente Directiva no podran en ningin momento estar en contacto
con otros animales biungulados que no tengan el mismo estatuto
sanitario.

2. Los animales de las especies bovina y porcina contemplados en la
presente Directiva deberan ser transportados en medios de transporte
que reunan los requisitos de la Directiva 91/628/CEE y, ademas, los
establecidos en el articulo 12.

3. Las normas que rigen las condiciones de autorizacion de los
lugares en los que pueda efectuarse la limpieza y la desinfeccion se
adoptaran con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17.

Articulo 5

1. Durante el transporte a su lugar de destino, los animales de las
especies bovina y porcina contemplados en la presente Directiva
deberan ir acompaniados de un certificado sanitario P M43 conforme
al modelo 1 o al modelo 2 que figuran en el anexo F, segun
convenga <. El certificado constard de una sola hoja o, cuando se
requiera mas de una pagina, se presentara de manera que todas las
paginas formen parte de un conjunto indivisible, y llevara un niimero
de serie. Sera expedido el dia del examen veterinario y estara redactado
al menos en uno de los idiomas oficiales del pais de destino. El certi-
ficado tendra una validez de diez dias a partir de la fecha del control
sanitario.

2. Los controles sanitarios para la expedicion del certificado sanitario
(incluidas las garantias adicionales) a un lote de animales podran
realizarse en la explotacion de origen o en un centro de concentracion.
A tal efecto, la autoridad competente velara por que todo certificado
sanitario sea expedido por el veterinario oficial al término de las inspec-
ciones, visitas y controles establecidos en la presente Directiva.

No obstante, por lo que se refiere a:

a) los animales procedentes de centros de concentracion autorizados,
dicho certificado podra expedirse:

— basandose en el documento oficial relativo a las informaciones
necesarias completado por el veterinario oficial responsable de la
explotacion de origen, o

— basandose en el M43 certificado conforme al modelo 1 o al
modelo 2 que figuran en el anexo F, segin convenga <, y
cuyas secciones A y B estén debidamente cumplimentadas y
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VY M42

certificadas por el veterinario oficial responsable de la explo-
tacion de origen;

b) los animales procedentes de una explotacion cualificada con arreglo
al sistema de redes previsto en el articulo 14, este certificado podra
expedirse:

— basandose en el documento oficial que contenga las informa-
ciones necesarias, completado por el veterinario autorizado
responsable de la explotacion de origen, o

— basandose en el »M43 certificado conforme al modelo 1 o al
modelo 2 que figuran en el anexo F, segun convenga <, y
cuyas secciones A y B estén debidamente cumplimentadas y
certificadas por el veterinario autorizado responsable de la explo-
tacion de origen.

En esta ocasion, el veterinario oficial garantizara, cuando sea necesario,
el respeto de las garantias adicionales establecidas por la legislacion
comunitaria.

3. El veterinario que tiene la responsabilidad oficial del centro de
concentracion llevara a cabo todos los controles necesarios en los
animales en cuanto éstos lleguen al mismo.

4. El veterinario oficial que cumplimente » M43 la seccion C del
certificado conforme al modelo 1 o al modelo 2 que figuran en el anexo
F, segiin convenga <« tendra que velar por que se registre el movi-
miento de animales en el sistema ANIMO el dia que expida el certi-
ficado.

5. Los animales contemplados en la presente Directiva podran
transitar por un centro de concentracion situado en el territorio de un
Estado miembro distinto del de destino. En tal caso, el »M43 certi-
ficado conforme al modelo 1 o al modelo 2 que figuran en el anexo F,
segin convenga <« PM43 (incluida la seccion C) <« deberd ser
cumplimentado por el veterinario oficial responsable del Estado
miembro de origen de los animales. El veterinario oficial responsable
del centro de concentracion facilitard al Estado miembro de destino una
certificacion expidiendo un segundo certificado analogo al P»M43
certificado conforme al modelo 1 o al modelo 2 que figuran en el
anexo F, segin convenga <, en el que anotard el nimero de serie
del certificado original y que adjuntara al certificado original o a una
copia autenticada del mismo. En este caso, el periodo de validez
combinada del certificado no podra ser superior al previsto en el
apartado 1.

Articulo 6

1.  Ademas de los requisitos establecidos en los articulos 3, 4 y 5, los
animales de reproduccion o produccion deberan cumplir los siguientes
requisitos:

— haber permanecido en una sola explotacion durante un periodo de
treinta dias antes de su carga, o desde su nacimiento en la explo-
tacion de origen en caso de edades inferiores a treinta dias. El
veterinario oficial debera comprobar, a la vista de la identificacion
oficial prevista en la letra c) del apartado 2 del articulo 3 y de los
registros oficiales, que los animales han cumplido esta condicién y
que son originarios de la Comunidad o han sido importados desde
un tercer pais que se ajuste a la legislacion veterinaria de la
Comunidad.

No obstante, en el caso de animales que transiten por un centro de
concentracion autorizado situado en el Estado miembro de origen, la
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duracion de la concentracion de dichos animales fuera de la explo-
tacion de origen no podra pasar de seis dias;

— por lo que se refiere a los animales importados desde un tercer pais
a un Estado miembro distinto del Estado de destino final, ser trans-
portados al Estado miembro de destino lo mas rapidamente posible
al amparo de un certificado expedido con arreglo al articulo 7 de la
Directiva 91/496/CEE;

— cuando se trata de animales importados de un tercer pais, a su
llegada a destino y antes de cualquier otra circulacién, ajustarse a
las obligaciones establecidas en la presente Directiva y, en
particular, a la obligacion de estancia prevista en el primer guion,
y no podran introducirse en el rebafio hasta que el veterinario
responsable de la explotacion haya constatado que no es previsible
que dichos animales alteren el estatuto sanitario de la explotacion.

Si en una explotacion se introduce un animal de un tercer pais,
ningin animal de dicha explotacion podra ser comercializado en
un plazo de treinta dias a partir de la introduccion del animal
importado salvo que éste esté completamente aislado del resto de
los animales de la explotacion.

2. Ademas de los requisitos establecidos en los articulos 3, 4 y 5, los
bovinos de reproduccion o produccion deberan cumplir los siguientes
requisitos:

a) proceder de una explotacion de bovinos oficialmente indemne de
tuberculosis y, en caso de que su edad supere las seis semanas,
haber dado resultado negativo en una intradermotuberculinizacion
realizada durante los treinta dias anteriores a su salida del rebafio
de origen con arreglo a lo dispuesto en la letra d) del punto 32 del
Anexo B.

Esta intradermotuberculinizaciéon no sera obligatoria en caso de que
los animales sean originarios de un Estado miembro o de una parte
del territorio de un Estado miembro que se haya declarado
oficialmente indemne de tuberculosis o de un Estado miembro o
parte del territorio de un Estado miembro que forme parte de una
red de vigilancia reconocida;

b) cuando se trata de animales no castrados de edades superiores a los
doce meses y procedentes de una explotacion de bovinos
oficialmente indemne de brucelosis, haber presentado un titulo
brucelar inferior a 30 unidades internacionales aglutinantes por
mililitro en una seroaglutinacion (o cualquier otra prueba aprobada
mediante el procedimiento del Comité veterinario permanente previa
adopcion de los protocolos pertinentes) practicada durante los treinta
dias previos a la salida del rebafio de origen y con arreglo a lo
dispuesto en la parte A del Anexo C.

Esta seroaglutinacion (o cualquier prueba aprobada mediante el
procedimiento del Comité veterinario permanente previa adopcion
de los protocolos pertinentes) no se requerira en caso de que los
animales procedan de un Estado miembro o de una parte de Estado
miembro reconocidos oficialmente indemnes de brucelosis o de un
Estado miembro o parte del territorio de un Estado miembro que
forme parte de una red de vigilancia reconocida;

c) proceder de un rebafio oficialmente indemne de leucosis enzootica
bovina y cuyos animales, si superan los doce meses de edad, han
dado resultado negativo a una prueba individual realizada durante los
treinta dias anteriores a su salida del rebafio de origen y cumplen lo
dispuesto en el Anexo D.
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Esta prueba no serd obligatoria en caso de que los animales sean
originarios de un Estado miembro o de una parte del territorio de un
Estado miembro que se hayan declarado oficialmente indemnes de
leucosis enzodtica bovina o de un Estado miembro o parte del
territorio de un Estado miembro que forme parte de una red de
vigilancia reconocida;

d) no haber estado en contacto en ningin momento, desde su salida de
la explotacion de origen hasta su llegada a destino, con animales que
s6lo cumplan los requisitos del apartado 3;

v M46

e) hasta el 31 de diciembre de 2000 no sera preciso cumplir los

requisitos establecidos, en las letras a) o b) cuando se trate de

animales de la especie bovina de edad inferior a los 30 meses
destinados a la produccion de carne y que:

— procedan de una explotaciéon bovina oficialmente indemne de
tuberculosis y de brucelosis,

— vayan acompafiados de un certificado sanitario conforme al punto
7 de la seccion A del anexo F, modelo 1, debidamente cumpli-
mentado,

— estén bajo supervision hasta que sean sacrificados,

— no hayan entrado en contacto, durante su transporte, con
animales de la especie bovina que no procedan de rebafios
oficialmente indemnes de esas enfermedades,

siempre y cuando:

— ello se aplique exclusivamente al comercio entre Estados
miembros o entre regiones de Estados miembros que gocen de
las mismas condiciones sanitarias en lo que respecta a la tuber-
culosis o la brucelosis,

— el Estado miembro destinatario adopte las medidas oportunas
para impedir la contaminacion de rebafios nativos,

— los Estados miembros establezcan un sistema adecuado de
controles por sondeo, de inspecciones y de verificaciones que
garantice la aplicacion eficaz de la presente normativa,

— la Comisién controle la correcta aplicacion de la presente
Directiva a fin de garantizar que los Estados miembros
cumplen integramente la normativa.

VY M42

3.  Ademas de los requisitos establecidos en los articulos 3, 4 y 5, los
bovinos de abasto deberan proceder de rebafios oficialmente indemnes
de tuberculosis, oficialmente indemnes de leucosis enzodtica bovina, y,
en el caso de bovinos no castrados, de rebafios oficialmente indemnes
de brucelosis.

No obstante, hasta el »M46 31 de diciembre de 2000 <, los paises
destinatarios podran conceder a Espafia autorizaciones generales o
limitadas de introduccion en su territorio de animales de abasto de la
especie bovina procedentes de rebafios no oficialmente indemnes de
tuberculosis, de leucosis enzodtica bovina y de brucelosis, siempre
que dichos animales:

— hayan sido sometidos, con resultado negativo, dentro del periodo de
treinta dias anteriores a la carga, a las pruebas adecuadas prescritas
en los Anexos B, C y D,
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— a sus llegada al pais de destino hayan sido conducidos directamente
a un matadero y sacrificados lo antes posible, pero a mas tardar
setenta y dos horas después de su llegada, con arreglo a las
normas de policia sanitaria.

Articulo 7

Los animales de abasto que, una vez llegados al pais de destino, se
lleven:

— bien a un matadero, deberan ser sacrificados lo antes posible, pero a
mas tardar setenta y dos horas después de su llegada, con arreglo a
las normas de policia sanitaria;

— bien a un centro de concentracion autorizado, deberan ser
conducidos después del mercado al matadero, donde seran sacri-
ficados lo antes posible, pero a mas tardar en el plazo de tres dias
laborables después de su llegada al centro de concentracion, con
arreglo a las normas de policia sanitaria. En ninglin momento,
entre su llegada al centro de concentracion y su llegada al
matadero, podran entrar en contacto con animales biungulados
distintos de los que cumplen las condiciones de la presente
Directiva.

Articulo 8

Los Estados miembros velaran por que la sospecha de la presencia de
una de las enfermedades enumeradas en el Anexo E (I) sea objeto de
notificacién obligatoria ¢ inmediata a la autoridad competente.

Cada Estado miembro enviara a la Comisién, a mas tardar el 31 de
mayo de cada afio, y por primera vez en 1999, una relacion detallada de
los casos de enfermedades de las contempladas en el Anexo E (I) o de
cualquier otra enfermedad sujeta a garantias adicionales previstas en la
legislacion comunitaria que se hayan producido en su territorio durante
el aflo natural anterior, asi como una relacion detallada de los programas
de control o de erradicacion en curso. Estas informaciones se basaran en
criterios uniformes que se estableceran de acuerdo con el procedimiento
previsto en el articulo 17. La Comision transmitird esta informacion a
los Estados miembros en el marco del Comité veterinario permanente y
podra usarla en relacion con las decisiones contempladas en los Anexos
AyD.

Articulo 9

1. Un Estado miembro que disponga de un programa nacional obli-
gatorio de lucha contra una enfermedad contagiosa de las recogidas en
la lista del Anexo E (I) en la totalidad o parte de su territorio podra
presentar dicho programa a la Comision, indicando en particular:

— la distribucion de la enfermedad en su territorio,

— la justificacion del programa, tomando en consideracion la impor-
tancia de la enfermedad y las ventajas que se espera obtener del
programa en relacion con sus costes,

— el area geografica en la que se vaya a aplicar el programa,

— los diferentes estatutos aplicables a las explotaciones, las normas que

den derecho a cada estatuto y los procedimientos de prueba que
vayan a usarse,
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— los procedimientos de seguimiento del programa, cuyos resultados
deberan ser comunicados al menos una vez al afio a la Comision,

— las medidas que deban adoptarse si, por cualquier razon, una explo-
tacion pierde su estatuto,

— las medidas que deben adoptarse si los resultados de las pruebas
realizadas en el marco del programa son positivos.

2. La Comisioén examinara los programas presentados por los Estados
miembros. Los programas contemplados en el apartado 1 podran ser
aprobados, cuando cumplan los criterios establecidos en el mismo
apartado, con arreglo al procedimiento del articulo 17. Con arreglo al
mismo procedimiento se definirdn, al mismo tiempo que la aprobacion
de los programas, o, a mas tardar, tres meses después, las garantias
complementarias generales o limitadas que puedan exigirse en el
comercio intracomunitario. Tales garantias no deberan ir mas alla de
las que aplique el Estado miembro a escala nacional.

3.  Los programas presentados por los Estados miembros podran
modificarse o completarse de conformidad con el procedimiento esta-
blecido en el articulo 17. Las modificaciones o adiciones respecto de
programas que hayan sido aprobados anteriormente o de garantias que
hayan sido definidas con arreglo al apartado 2 podran aprobarse segun
el mismo procedimiento.

Articulo 10

1.  Cuando un Estado miembro considere que su territorio esta total o
parcialmente indemne de una de las enfermedades enumeradas en el
Anexo E (II), presentara a la Comision los justificantes adecuados,
que incluirdn, en particular:

— la naturaleza de la enfermedad y su historial en su territorio,

— los resultados de las pruebas de control basadas en una investigacion
serologica, microbiologica, patologica o epidemiologica y en el
hecho de que la enfermedad debe ser declarada obligatoriamente a
las autoridades competentes,

— el periodo durante el cual se haya efectuado el control,

— si procede, el periodo durante el cual haya estado prohibida la
vacunacion contra la enfermedad y la zona geografica afectada por
dicha prohibicion,

— las normas adoptadas para comprobar la ausencia de la enfermedad.

2. La Comision examinara la documentacion presentada por los
Estados miembros. Las garantias complementarias generales o
limitadas que puedan exigirse en el comercio intracomunitario podran
definirse con arreglo al procedimiento del articulo 17. Tales garantias no
deberan ir mas alla de las que aplique el Estado miembro a escala
nacional.

3.  El Estado miembro interesado notificara a la Comision cualquier
cambio en los datos contemplados en el apartado 1 que esté relacionado
con la enfermedad y, en particular, con nuevos brotes de la misma. A la
vista de la informacion comunicada, las garantias definidas de
conformidad con el apartado 2 podran ser modificadas o retiradas con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17.
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Articulo 11

1. Los Estados miembros velaran por que, para recibir la autorizacion
de la autoridad competente, los centros de concentracion cumplan, al
menos, las siguientes condiciones. Deberan:

a) estar bajo el control de un veterinario oficial, que garantizara, en
particular, el cumplimiento de lo dispuesto en los apartados 1 y 2
del articulo 4;

b) estar situados en una zona que no sea objeto de prohibicién o
restriccion con arreglo a la legislacion comunitaria pertinente o a
la legislacion nacional;

c) haber sido limpiados y desinfectados antes de cada utilizacion, de
acuerdo con las instrucciones del veterinario oficial;

d) deberan poseer, en funcion de las capacidades de acogida:

— una instalacion dedicada exclusivamente a este fin cuando se la
use como centro de concentracion;

— instalaciones adecuadas para cargar, descargar y albergar conve-
nientemente a los animales, abrevarlos, alimentarlos y propor-
cionarles los cuidados que pudieran necesitar; estas instalaciones
deberan poderse limpiar y desinfectar facilmente;

— infraestructuras de inspeccion adecuadas;
— infraestructuras de aislamiento adecuadas;

— equipos adecuados de limpieza y desinfeccion de los locales y
de los camiones;

— una zona de almacenamiento suficiente para el forraje, la yacija
y el estiércol;

— un sistema adecuado de desagiie;
— una oficina o local para el veterinario oficial;

e) aceptar Unicamente animales identificados y que provengan de
rebafios oficialmente indemnes de tuberculosis, brucelosis y
leucosis o animales de abasto que respondan a las condiciones
fijadas en la presente Directiva, y, en particular, las establecidas
en el apartado 3 del articulo 6. A tal fin, al admitir animales, el
propietario del centro o el responsable del mismo comprobard o
hara comprobar las marcas de identificacion de los animales, los
documentos sanitarios u otros documentos de acompafiamiento
propios de las especies o categorias de que se trate;

ee) cumplir las disposiciones de la Directiva 98/58/CE y del
Reglamento (CE) n° 1/2005 (') que les sean aplicables;

f) ser objeto de inspecciones periddicas a fin de comprobar el mante-
nimiento de las condiciones que permitieron la autorizacion.

2. El propietario del centro de concentracion o el responsable del
mismo, bien basandose en el documento de acompafiamiento, o bien
en los nimeros o marcas de identificacion de los animales, debera
inscribir en un registro o soporte informatico, que conservara durante
al menos tres afios, las siguientes informaciones:

(") DO L 3 de 5 de enero de 2005.
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— el nombre del propietario, el origen, la fecha de entrada y de salida,
el nimero y la identificacion de los animales de la especie bovina o
el numero de registro de la explotacion de origen o del rebafio de
origen de los animales de la especie porcina que entren en el centro
y su destino propuesto;

— el nimero de registro del transportista y el numero de licencia del
camion que entregue o recoja a los animales del centro.

3. La autoridad competente asignara un numero de autorizacioén a
cada centro de concentracion autorizado. Dicha autorizaciéon podra
limitarse a una especie determinada o a animales de reproduccion o
produccion o a animales de abasto. La autoridad competente notificara
a la Comision la lista de los centros de concentracion autorizados, asi
como, en su caso, las listas actualizadas. La Comision comunicara estas
informaciones a los Estados miembros en el marco del Comité vete-
rinario permanente.

VY M51

4.  La autoridad competente podra suspender o retirar la autorizacion
en caso de incumplimiento del presente articulo o de otras disposiciones
pertinentes de la presente Directiva, del Reglamento (CE) n® 1/2005, o
de cualquier otra legislacion veterinaria comunitaria enumerada en el
capitulo I del anexo A de la Directiva 90/425/CEE (!). Podra volver a
concederse la autorizacion cuando la autoridad competente constate que
el centro de concentracion cumple todas las disposiciones pertinentes de
la presente Directiva.

v M42
5. La autoridad competente se cerciorara de que, cuando estén en
funcionamiento, los centros de concentracion tengan un numero sufi-
ciente de veterinarios oficiales para llevar a cabo todas las tareas que les
corresponden.

6. Las posibles normas de desarrollo necesarias para la aplicacion
uniforme del presente articulo se fijaran con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 17.

VY M51
Articulo 12

1. Los Estados miembros velaran por que los transportistas cumplan
las siguientes condiciones adicionales:

a) para el transporte de animales deberan utilizar medios de transporte
que:

i) se hayan construido de tal forma que las heces, la yacija o el
forraje no puedan derramarse o caer fuera del vehiculo; y

il) se hayan limpiado y desinfectado con ayuda de desinfectantes
autorizados por la autoridad competente, inmediatamente
después de cada transporte de animales o de cualquier producto
que pueda afectar a la salud animal y, en caso necesario, antes de
cualquier otro cargamento de animales;

b) deberan:
i) disponer de instalaciones de limpieza y desinfeccion adecuadas,
aprobadas por la autoridad competente, incluidas instalaciones

para el almacenamiento de la yacija y el estiércol, o bien

(') DO L 224 de 18.8.1990, p. 29.
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i) proporcionar pruebas documentadas de que estas operaciones son
realizadas por terceros aprobados por la autoridad competente.

2. El transportista, para cada vehiculo que efectie el transporte de
animales, llevara y mantendra, durante un periodo minimo de tres afios,
un registro que incluira al menos la siguiente informacion:

a) los lugares, las fechas y las horas de recogida, asi como el nombre o
el nombre comercial y la direccion de la explotacion o del centro de
concentracion en el que se recogieron los animales;

b) los lugares, las fechas y las horas de entrega, asi como el nombre o
el nombre comercial y la direccion del destinatario o destinatarios;

c) la especie y el nimero de animales transportados;
d) la fecha y el lugar de desinfeccion;

e) los pormenores de la documentacion de acompafamiento, con indi-
cacion del numero;

f) la duracion prevista de cada viaje.

3. Los transportistas velaran por que el lote de animales no entre en
contacto en ningin momento con animales de un estatuto sanitario
inferior, desde su salida de la explotacion o del centro de concentracion
de origen hasta su llegada al lugar de destino.

4.  Los Estados miembros velaran por que los transportistas respeten
las disposiciones del presente articulo, asi como a las que se refieren a
la documentacion pertinente que debe acompafiar a los animales.

5. El presente articulo no serd aplicable a las personas que trans-
porten animales hasta una distancia maxima de 65 km entre el lugar
de salida y el lugar de destino.

6. En caso de incumplimiento del presente articulo, se aplicaran
mutatis mutandis las disposiciones relativas a las infracciones y a las
notificaciones de infracciones con respecto a la salud de los animales
contempladas en el articulo 26 del Reglamento (CE) n°® 1/2005.

VY M42
Articulo 13

1. Los Estados miembros velaran por que todos los comerciantes
estén registrados, aprobados, la autoridad competente les atribuya un
nimero de autorizacion y cumplan, al menos, las siguientes condi-
ciones:

a) unicamente comerciaran con animales identificados y que provengan
de rebafos oficialmente indemnes de tuberculosis, brucelosis y
leucosis o animales de abasto que cumplan las condiciones fijadas
en la presente Directiva, y, en particular, las establecidas en el
apartado 3 del articulo 6. A tal fin, el comerciante velara por que
los animales estén correctamente identificados y vayan acompafiados
de los documentos sanitarios correspondientes propios de las
especies de que se trate.

No obstante, la autoridad competente podra autorizar la comerciali-
zacion de animales identificados que no respondan a las condiciones
establecidas en el primer parrafo siempre que los animales sean
conducidos inmediatamente a un matadero en el Estado miembro
de origen sin transitar por sus instalaciones, para ser sacrificados
alli lo antes posible con el fin de evitar toda propagacion de enfer-
medades. Deberan adoptarse todas las disposiciones necesarias para
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que dichos animales, desde su entrada en el matadero, no puedan
entrar en contacto con otros animales y para que se les sacrifique por
separado de los demas animales;

b) el comerciante, bien basandose en el documento de acompafiamiento,
o bien en los nimeros o marcas de identificacion de los animales,
debera inscribir en un registro o soporte informatico, que conservara
durante al menos tres afios, las siguientes informaciones:

— el nombre del propietario, el origen, la fecha de compra, las
categorias, el nimero y la identificacion de los animales de la
especie bovina o el nimero de registro de la explotacion de
origen o del rebafio de origen de los animales de la especie
porcina adquiridos,

— el nimero de registro del transportista y/o el nimero de licencia
del camidon que entregue o recoja a los animales,

— el nombre y direccion del comprador y el destino de los
animales,

— las copias de los planes de viaje y/o el nimero de serie de los
certificados sanitarios;

¢) cuando el comerciante mantenga animales en sus instalaciones,
velard por que:

— se emprenda una formacion especifica del personal que se haga
cargo de los animales en lo que respecta a la aplicacion de los
requisitos de la presente Directiva y al cuidado y a la proteccion
de los animales,

— el veterinario oficial someta periodicamente a los animales
adquiridos a controles, y, en su caso, a pruebas, y se tomen
todas las medidas necesarias para evitar la propagacion de enfer-
medades.

2. Los Estados miembros velaran por que cada instalacion utilizada
por el comerciante para el ejercicio de su profesion esté registrada y
dotada por la autoridad competente de un niimero de autorizacion, y por
que cumplan, al menos, las siguientes condiciones:

a) estar bajo la supervision de un veterinario oficial;

b) estar situadas en una zona que no sea objeto de prohibicion o
restriccion con arreglo a la legislacion comunitaria pertinente o a
la legislacion nacional,

c) poseer:

— instalaciones adecuadas, de capacidad suficiente, y en particular
infraestructuras de inspeccion adecuadas e infraestructuras de
aislamiento para poder aislar a todos los animales en caso de
brote de una enfermedad contagiosa,

— instalaciones adecuadas para descargar y, cuando sea necesario,
albergar convenientemente a los animales, abrevarlos, alimen-
tarlos y proporcionarles los cuidados que pudieran necesitar;
estas instalaciones deberan poderse limpiar y desinfectar
facilmente,

— una superficie suficiente para recibir la yacija y el estiércol,

— un sistema adecuado de desagiie;
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d) antes de cada utilizacion se deberan limpiar y desinfectar, de acuerdo
con las instrucciones del veterinario oficial.

3. La autoridad competente podra suspender o retirar la autorizacion
en caso de incumplimiento del presente articulo o de otras disposiciones
adecuadas de la presente Directiva o de cualquier otra Directiva
pertinente en materia de policia sanitaria. Podra volver a concederse
la autorizacion cuando la autoridad competente constate que el comer-
ciante cumple todas las disposiciones pertinentes de la presente
Directiva.

4.  La autoridad competente llevara a cabo inspecciones periddicas a
fin de comprobar el cumplimiento de los requisitos adecuados del
presente articulo.

Articulo 14

1. La autoridad competente de un Estado miembro podré instaurar un
sistema de redes de vigilancia.

El sistema de redes de vigilancia debera estar compuesto, como minimo,
de:

— los rebafios,

— el propietario de la explotacion o cualquier persona fisica o juridica
que sea responsable de la misma,

— el veterinario autorizado o el veterinario oficial responsable de la
explotacion,

— el servicio oficial de veterinaria del Estado miembro,

— los laboratorios oficiales de diagndstico veterinario o cualquier otro
laboratorio autorizado por la autoridad competente,

— una base de datos informatizada.

Los veterinarios oficiales de los mataderos y de los centros de concen-
tracion autorizados estaran asociados al sistema de redes.

2. Dicho sistema de redes de vigilancia tendra como objetivo
principal la calificacion oficial de las explotaciones, el mantenimiento
de esta calificacion mediante inspecciones periddicas, la recogida de
datos epidemioldgicos y la vigilancia de las enfermedades, de modo
que se garantice el respeto de todas las prescripciones de la presente
Directiva o de cualquier otra Directiva pertinente en materia de policia
sanitaria.

Dicho sistema de redes de vigilancia sera obligatorio en todas las explo-
taciones del territorio del Estado miembro que haya instaurado tal
sistema. No obstante, la autoridad competente podra autorizar la instau-
racion de dicho sistema de redes en una parte del territorio que se
componga de una o varias regiones adyacentes, tal como estan
definidas en la letra p) del apartado 2 del articulo 2. En caso de que
se concediera dicha excepcion, la circulacion de animales hacia dicha
parte del territorio a partir de otras regiones que no formen parte del
sistema de redes se sometera a las disposiciones de la presente
Directiva.

La autoridad competente fijara las obligaciones y los derechos a los que
deberan atenerse los veterinarios autorizados, la persona responsable de
la explotacion o su propietario y cualquier otro participante en el
sistema, incluida la persona responsable de la concesion del certificado
sanitario.
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3. La autoridad competente velard por que las obligaciones esta-
blecidas en el apartado 2 incluyan al menos lo siguiente:

A. Cada propietario o persona responsable de una explotacion debera:

1) garantizar, mediante contrato o acto juridico, los servicios de un
veterinario autorizado por la autoridad competente;

i) recurrir inmediatamente al veterinario autorizado responsable de
una explotacion en cuanto sospeche la existencia de una
enfermedad contagiosa o de cualquier enfermedad de notifi-
cacion obligatoria;

iii) informar al veterinario autorizado de toda introduccién de
animales en su explotacion;

iv) aislar a los animales antes de introducirlos en su explotacion a
fin de que el veterinario autorizado compruebe, en su caso
mediante las pruebas prescritas, si puede mantenerse el
estatuto de la explotacion.

B. Los veterinarios autorizados con arreglo a la letra m) del apartado 2
del articulo 2 estaran sometidos al control de la autoridad
competente y deberdn cumplir los siguientes requisitos:

1) reunir las condiciones necesarias para ejercer la profesion vete-
rinaria;

ii) no tener relaciones financieras o familiares con el propietario o
con la persona responsable de la explotacion;

iii) poseer conocimientos especializados en materia de policia
sanitaria aplicable a las especies de que se trate. Esto significa
que deberan:

— actualizar periddicamente sus conocimientos, en particular en
lo relativo a la reglamentacion sanitaria correspondiente,

— cumplir los requisitos establecidos por la autoridad
competente para garantizar el buen funcionamiento de la red,

— facilitar informacion al propietario o a la persona responsable
de la explotacion y prestarle asistencia a fin de que se tomen
todas las medidas necesarias para que se mantenga el
estatuto de la explotacion, en particular con arreglo a los
programas acordados de comun acuerdo con la autoridad
competente,

— velar por que se cumplan los requisitos relativos a:

1) la identificacion y el certificado sanitario de los animales
del rebafio, los animales introducidos y los adquiridos,

i) la obligacion de declarar las enfermedades infecciosas y
cualquier otro factor de riesgo para la salud o el
bienestar animal y para la salud humana,

iii) el establecimiento, en la medida de lo posible, de la
causa de mortalidad de los animales y el lugar a
donde deben ser expedidos,

iv) las condiciones higiénicas del rebafio y de las unidades
de produccion de ganado.

Si el buen funcionamiento del sistema lo requiere, cada
Estado miembro podra restringir la responsabilidad de los
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veterinarios y un nimero limitado de explotaciones o a una
zona geografica determinada.

La autoridad competente elaborara listas de veterinarios
autorizados y de explotaciones autorizadas que participen
en la red. Si la autoridad competente considera que uno de
los participantes en la red ya no cumple las condiciones
arriba mencionadas, cancelara o retirara la autorizacion, sin
perjuicio de cualquier otra sancion que pudiere ser aplicable.

C. La base de datos informatizada debera contener, como minimo, las
siguientes informaciones:

1) Para cada animal:
— el coédigo de identificacion,
— la fecha de nacimiento,
— el sexo,
— la raza o el pelaje,

— el codigo de identificacion de la madre o, en el caso de un
animal importado de un tercer pais, el numero de identifi-
cacion atribuido tras el control con arreglo a la Directiva
92/102/CEE y que esté vinculado al numero de identificacion
de origen,

— el nimero de identificacion de la explotacion de nacimiento,

— los nimeros de explotacion de todas las explotaciones en las
que se haya mantenido al animal y las fechas de cada circu-
lacion,

— la fecha de su muerte o de su sacrificio.
2) Para cada explotacion:

— un nmamero de identificaciéon consistente —ademas del codigo
del pais— en un cddigo con un maximo de 12 caracteres,

— el nombre y la direccion del titular.

3) La base de datos deberd permitir en todo momento disponer de
las informaciones siguientes:

— el nimero de identificacion de todos los animales de la
especie bovina presentes en una explotacion y, en el caso
de grupos de animales de la especie porcina, el nimero de
registro de la explotacién de origen o del rebafio de origen,
asi como el namero de certificado sanitario, en su caso,

— una lista de toda circulaciéon de cada animal a partir de la
explotacion de nacimiento o, en el caso de los animales
importados de terceros paises, de la explotacion de impor-
tacion; y, en el caso de grupos de animales de la especie
porcina, el nimero de registro de la ultima explotacion o
del ultimo rebafio y, en el caso de animales importados de
terceros paises, la explotacion de importacion.

Estas informaciones se conservaran en la base de datos hasta que
hayan pasado tres afios seguidos desde la muerte del animal de la
especie bovina o hasta que hayan pasado tres afios seguidos
desde que se hizo el registro cuando se trate de registros de
animales de la especie porcina.
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No obstante, por lo que se refiere a los animales de la especie
porcina, solo seran aplicables los puntos 2, 3 y 4.

4) Con objeto de garantizar el caracter operativo de las distintas
bases de datos informatizadas nacionales sobre los animales de
la especie porcina, se adoptaran con arreglo al procedimiento
contemplado en el articulo 17 las normas de desarrollo perti-
nentes, incluida la informacion que las bases de datos nacionales
deberan contener.

v M42
4.  Todos los otros participantes en la red que no sean los contem-
plados en las partes A y B del apartado 3 operaran bajo la responsa-
bilidad de la autoridad competente. La autoridad competente de cada
Estado miembro serd responsable del establecimiento de la red, y, para
garantizar su buen funcionamiento, procedera a controlar la red con
regularidad.

5. Los Estados miembros que apliquen un sistema de redes de vigi-
lancia tal como se ha definido en los apartados 1 a 4, operativo durante
un periodo de doce meses como minimo, deberan solicitar a la
Comision que lo apruebe con arreglo al procedimiento del articulo 17.

A tal fin, la Comision examinara la documentacion presentada por los
Estados miembros.

Los expertos de la Comision validaran los sistemas de redes con la
ayuda de un procedimiento de auditoria.

Si los resultados de dichas auditorias son favorables, la Comision, en un
plazo de noventa dias a partir de la recepcion de la solicitud de apro-
bacion, transmitira al Comité veterinario permanente un informe acom-
paflado de las propuestas adecuadas.

En caso de constatarse infracciones repetidas, podra suspenderse la
autorizacion del sistema de red de vigilancia con arreglo al procedi-
miento establecido en el articulo 17 a peticion de la Comisiéon o de
uno o varios Estados miembros.

6. Los Estados miembros que hayan dispuesto en todo su territorio
un sistema de red de vigilancia reconocido tal como establece el
presente articulo estaran autorizados a no aplicar el segundo guion de
la letra a) del apartado 2 del articulo 3 a la circulacion de los animales
contemplados en la presente Directiva en el interior de su territorio.

7. A mas tardar el 31 de diciembre de 1999, el Consejo, basdndose
en un informe de la Comisién acompaiado de propuestas sobre las que
se pronunciard por mayoria cualificada, revisara las disposiciones del
presente articulo, a la luz de la experiencia adquirida, con vistas a
modificarlas, actualizarlas o, si procediera, ampliar su aplicacion a
todos los Estados miembros.

8.  La financiacion del sistema de red de vigilancia se abordara en el
marco de la revision del Anexo B de la Directiva 85/73/CEE (1), con
arreglo a lo dispuesto en el articulo 8 de la Directiva 96/43/CE.

Articulo 15
1. Los Estados miembros adoptaran las medidas especificas
adecuadas para sancionar toda infraccion a la presente Directiva, tanto

si fuere cometida por una persona fisica como por una persona juridica.

() DO n® L 32 de 5. 2. 1985, p. 14. Directiva cuya ultima modificacién la
constituye la Directiva 96/43/CE (DO n® L 162 de 1. 7. 1996, p. 1).
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2. Si se comprobare que no se respetan o no se han respetado las
disposiciones de la presente Directiva, la autoridad competente del lugar
donde se hubiere hecho dicha comprobacion deberd tomar las medidas
adecuadas tanto para salvaguardar la salud de los animales como para
prevenir toda propagacion de enfermedades.

Segun los casos, esta medida de la autoridad competente podra consistir
en tomar las disposiciones necesarias para:

a) terminar el viaje o reexpedir a los animales a su punto de partida por
el trayeto mas directo, siempre que con dicha medida no se ponga en
peligro la salud o el bienestar de los animales;

b) albergar convenientemente a los animales y suministrarles los
cuidados necesarios en caso de interrupcion del viaje;

c¢) hacer sacrificar a los animales. El destino y la utilizacion de las
canales de dichos animales estan regulados:

— en las disposiciones establecidas en la Directiva 64/433/CEE (1),

— o en las disposiciones establecidas en la Directiva 90/667/CEE
cuando el estatuto sanitario de los animales no puede establecerse
o cuando éstos pueden presentar un riesgo en materia de sanidad
animal o de salud publica.

No obstante, en los casos en que convenga aplicar las disposiciones
establecidas en la Directiva 90/667/CEE, debera concederse un plazo
de regularizacion al propietario o a su representante antes de recurrir
a esta ultima posibilidad. En este caso seran aplicables las disposi-
ciones del apartado 3 del presente articulo.

3.  La autoridad competente del Estado miembro de destino advertira
inmediatamente a la autoridad competente del Estado miembro de
origen cuando constate cualquier infraccion a la presente Directiva.

Los Estados miembros, de conformidad con lo dispuesto en la Directiva
89/608/CEE, se prestaran mutua asistencia para la aplicacion de la
presente Directiva, y mas concretamente para garantizar el cumplimiento
de las disposiciones establecidas en el presente articulo.

4.  El presente articulo no afectara a las normas nacionales aplicables
en materia de sanciones penales.

Articulo 16

1. El Anexo A, el capitulo I del Anexo D y los Anexos E y F seran
modificados por el Consejo, que se pronunciara por mayoria cualificada
a propuesta de la Comision, con vistas, especialmente, a adaptarlos a la
evolucion tecnoldgica y cientifica.

Los Anexos B, C y el capitulo IT del Anexo D seran modificados por la
Comision con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17.

No obstante:

a) antes del 1 de julio de 1997, la Comision sometera al Consejo una
propuesta de modificacion del Anexo A y del capitulo I del Anexo D
con el fin de actualizarlos y, si fuere necesario, aplicard el mismo
procedimiento al Anexo F. El Consejo se pronunciara por mayoria
cualificada sobre estas propuestas antes del 1 de enero de 1998;

(") DO n° 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64. Directiva cuya tltima modificacion la
constituye la Directiva 95/23/CE (DO n°® L 243 de 11. 10. 1995, p. 7).
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b) antes del 30 de junio de 1998, la Comision, de acuerdo con el
procedimiento previsto en el articulo 17 y basandose en el
dictamen del Comité cientifico veterinario, actualizara y modificara
si fuere necesario los Anexos B, C y el capitulo II del Anexo D para
adaptarlos a la evolucion cientifica.

2. A mas tardar el 31 de diciembre de 1999, el Consejo, basandose
en un informe de la Comision acompanado de las propuestas adecuadas
sobre las que se pronunciara por mayoria cualificada, revisara las dispo-
siciones de la presente Directiva, a la luz de la experiencia adquirida,
con vistas a modificarlas y actualizarlas para adecuarse a las normas
previstas para la realizacion del mercado interior.

V¥ M46
" 3. Cuando resulte necesario para facilitar la transicion al nuevo
sistema establecido por la presente Directiva, la Comision, con arreglo
al procedimiento previsto en el articulo 17 bis, podra adoptar medidas
transitorias cuya duracion no podra exceder de dos afios.

Articulo 17

1. La Comision estara asistida por el Comité veterinario permanente
creado mediante la Decision 68/361/CEE, denominado 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 a que hace referencia en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobara su reglamento interno.

Articulo 17 bis

1. La Comision estara asistida por el Comité veterinario permanente
creado mediante la Decision 68/361/CEE, denominado 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,
observando lo dispuesto en su articulo 8.

El plazo a que se hace referencia en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobard su reglamento interno.
V¥ M45
Articulo 18

Los Estados miembros que no hubieren instaurado un sistema de redes
de vigilancia autorizadas velaran por que sea plenamente operativa una
base de datos informatizada conforme a lo dispuesto en el articulo 14 de
la manera siguiente:

a) por lo que se refiere a los animales de la especie bovina, a partir del
31 de diciembre de 1999;

b) por lo que se refiere al registro de explotaciones de animales de la
especie porcina, en cumplimiento de las disposiciones establecidas
en el punto 2 de la letra c) del apartado 3 del articulo 14, a partir del
31 de diciembre de 2000;
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c¢) por lo que se refiere a los movimientos de los animales de la especie
porcina, en cumplimiento de las disposiciones establecidas en el
punto 3 de la letra c) del apartado 3 del articulo 14:

— desde su explotacion de nacimiento, no mas tarde del 31 de
diciembre de 2001,

— desde cualquier otra explotacion, no mas tarde del 31 de
diciembre de 2002.

Cada movimiento de animales de la especie porcina sera registrado en la
base de datos. El registro incluird como minimo el niimero de cerdos
transportados, el nimero de identificacion de la explotacion o de la
manada de procedencia, el numero de identificacion de la explotacion
o de la manada de destino, la fecha de partida y la fecha de llegada.

VY M42
Articulo 19

Las normas establecidas en la Directiva 90/425/CEE seran aplicables, en
particular, a los controles en el lugar de origen, a la organizacion y el
seguimiento de los controles que deba llevar a cabo el pais de destino y
a las medidas de salvaguardia que hayan de adoptarse.

Articulo 20

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.
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ANEXO A

Rebaiio bovino oficialmente indemne de tuberculosis

A efectos de la presente seccion, se entendera por «bovinos» todos los
bovinos excepto los animales que participen en acontecimientos culturales o
deportivos.

1. Se considerara «rebano bovino oficialmente indemne de tuberculosis»
aquel en el que:

a) todos los animales estén exentos de signos clinicos de tuberculosis;

b) todos los bovinos de mas de seis semanas hayan dado resultados
negativos en al menos dos pruebas intradérmicas de la tuberculina
oficiales realizadas con arreglo al anexo B, la primera, seis meses
después de la eliminacion de cualquier infeccion del rebafio, y la
segunda, seis meses después; o, en caso de que el rebafio se
componga exclusivamente de animales procedentes de rebafios
oficialmente indemnes de tuberculosis, la primera prueba debera
realizarse al menos sesenta dias después de la composicion del
rebafio y la segunda no sera necesaria;

C

~

tras la realizacion de la primera prueba mencionada en la letra b), no
se haya introducido en el rebaflo ningiin animal de més de seis
semanas que no haya reaccionado negativamente a una prueba intra-
dérmica de la tuberculina realizada y evaluada con arreglo al anexo B
en los treinta dias anteriores o en los treinta dias siguientes a su
introduccion en el rebafio; en este ultimo caso, el animal o los
animales deberan aislarse fisicamente del resto del ganado, de
manera que se evite todo contacto directo o indirecto con los demads
animales, hasta que den resultados negativos.

No obstante, la autoridad competente podra no exigir que se lleve a
cabo dicha prueba para la circulacion de animales en su territorio si el
animal procede de un rebafio oficialmente indemne de tuberculosis,
excepto en los Estados miembros en los que, el 1 de enero de 1998 y
hasta la obtencion del estatuto de region oficialmente indemne de
tuberculosis, la autoridad competente exigia la realizacion de dichas
pruebas en los animales que circularan entre rebafios participantes en
un sistema de redes con arreglo a lo establecido en el articulo 14.

2. Un rebafio bovino mantendra su estatuto de rebafio oficialmente indemne
de tuberculosis si:

a) siguen cumpliéndose las condiciones establecidas en las letras a) y c)
del punto 1;

b) todos los animales que entren en la explotacion proceden de rebafios
con estatuto de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis;

C

~

todos los animales de la explotacion, con excepcion de los terneros de
menos de seis semanas nacidos en ella, se someten a intervalos
anuales a pruebas ordinarias intradérmicas de la tuberculina de
conformidad con el anexo B.

No obstante, en caso de que todos los rebafios bovinos de un Estado
miembro o de una parte de un Estado miembro estén sometidos a un
programa oficial de lucha contra la tuberculosis, la autoridad
competente de dicho Estado miembro podra cambiar la frecuencia
de estas pruebas ordinarias del modo siguiente:

— si la media —determinada el 31 de diciembre de cada afio— de
los porcentajes anuales de rebafios bovinos en los que se haya
confirmado una infeccion de tuberculosis no es superior al 1 % de
todos los rebafios del area definida durante los dos ultimos
periodos anuales de vigilancia, el intervalo entre las pruebas ordi-
narias practicadas sobre los rebafios podra aumentarse a dos afios
y se podra dispensar de pruebas de tuberculina a los machos de
engorde de una unidad epidemioldgica aislada siempre que perte-
nezcan a rebafos oficialmente indemnes de tuberculosis y que la
autoridad competente garantice que los machos de engorde no se
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usaran para la reproduccién y que se enviaran directamente a
sacrificio;

— si la media —determinada el 31 de diciembre de cada afio— de
los porcentajes anuales de rebafios bovinos en los que se haya
confirmado una infeccién de tuberculosis no es superior al 0,2 %
de todos los rebafios del area definida durante los dos ultimos
periodos bienales de vigilancia, el intervalo entre las pruebas ordi-
narias podrd ampliarse a tres aflos y/o la edad a la que los
animales deberan sufrir dichas pruebas podra alcanzar los veinti-
cuatro meses;

— si la media —determinada el 31 de diciembre de cada afio— de
los porcentajes anuales de rebafios bovinos en los que se haya
confirmado una infeccion de tuberculosis no es superior al 0,1 %
de todos los rebafios del area definida durante los dos ultimos
periodos trienales de vigilancia, el intervalo entre las pruebas
ordinarias podra extenderse a cuatro afios o, si se reunen las
siguientes condiciones, la autoridad competente podra eximir los
rebafios de las pruebas de tuberculina:

1) que, antes de la introduccioén en un rebafio, todos los bovinos
se sometan, con resultado negativo, a una prueba intradérmica
de la tuberculina

V¥ M46
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2) que todos los bovinos sacrificados sean objeto de una busqueda
de lesiones tuberculosas, y que se someta a éstas a un examen
histopatologico y bacterioldgico para la deteccion del bacilo
tuberculoso.

La autoridad competente podrd también aumentar la frecuencia de las
pruebas de tuberculina por lo que se refiere a un Estado miembro o a
una parte del territorio de un Estado miembro en caso de que aumente
el nivel de infeccion.

3A. El estatuto de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis se suspendera
si:

a) no se cumplen ya las condiciones mencionadas en el punto 2;

b) se considera que uno o varios animales han reaccionado positivamente
a una prueba de tuberculina, o se sospecha que existe un caso de
tuberculosis en un examen post mortem.

Cuando se considere que un animal reacciona a la prueba de tuber-
culina, debera apartarse del rebafio y sacrificarse. Se llevaran a cabo
los examenes post mortem, de laboratorio y epidemioldgicos
adecuados en dicho animal o en su cadaver. El estatuto del rebafio
permanecera suspendido hasta que se hayan completado todos los
examenes de laboratorio. Si no se confirmare la presencia de tuber-
culosis, podra levantarse la suspension del estatuto de rebano
oficialmente indemne de tuberculosis una vez se haya llevado a
cabo una prueba en los animales de mas de seis semanas con
resultado negativo al menos cuarenta y dos dias después de haber
apartado del rebafio al animal o animales que hubieren reaccionado
a la prueba de tuberculina;

c) el rebafio contiene animales cuyo estatuto debe determinarse tal como
describe el anexo B. En ese caso, el estatuto del rebafio quedara
suspendido hasta que se aclare el estatuto de los animales. Dichos
animales deberan aislarse del resto del rebafio hasta que se aclare su
estatuto, ya sea mediante una nueva prueba transcurridos cuarenta y
dos dias o mediante un examen post mortem y de laboratorio;
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d) sin embargo, y no obstante lo dispuesto en la letra c), en los Estados
miembros en los que la autoridad competente lleve a cabo pruebas
ordinarias en los rebafios mediante la tuberculinizacion comparativa a
que se refiere el anexo B, cuando no se haya confirmado la existencia
de animales que hubieren reaccionado positivamente a las pruebas al
menos en los ultimos tres afios, la autoridad competente podra decidir
no restringir la circulacién de otros animales del rebafio siempre que
el estatuto de todos los animales que hubieren reaccionado positi-
vamente pero de manera no concluyente se resuelva mediante una
prueba mas cuarenta y dos dias después y que ningin animal de la
explotacion pueda ser objeto de intercambio comunitario hasta que no
se haya resuelto el estatuto de todos los animales que hubieren reac-
cionado positivamente pero no de manera concluyente. Si en dicha
prueba posterior algin animal reaccionare positivamente o continuare
presentando una reaccion positiva pero no concluyente, se aplicaran
las condiciones de la letra b). Si la presencia de enfermedad se
confirmare posteriormente, todos los animales que hubieren aban-
donado la explotacion desde el momento de la Gltima prueba clara
realizada en el rebafio seran localizados y sometidos a pruebas.

3B. El estatuto de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis se retirard si
se confirmare la presencia de tuberculosis mediante el aislamiento del M.
bovis bacterium en el examen de laboratorio.

La autoridad competente podra retirar el estatuto si:
a) no se cumplieren y las condiciones mencionadas en el apartado 2, o

b) se observaren lesiones clasicas de tuberculosis en el examen post
mortem, o

¢) una investigacion epidemiologica estableciere la probabilidad de la
infeccion, o

d) por cualesquiera otras razones que se consideren necesarias para el
control de la tuberculosis bovina.

La autoridad competente llevara a cabo la localizacion y las pruebas en
cualquier rebaflo que se considere epidemiologicamente relacionado. El
estatuto de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis seguira estando
retirado hasta que se hayan efectuado el lavado y la desinfeccion de los
locales y utensilios y todos los animales de mas de seis semanas de edad
hayan reaccionado negativamente por lo menos a dos pruebas conse-
cutivas de tuberculina, la primera, como minimo sesenta dias, y la
segunda, como minimo cuatro meses y como maximo doce meses
después de la retirada del Gltimo animal que haya dado resultado
positivo.

4. Sobre la base de la informacién facilitada de conformidad con el articulo
8, un Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro
podra declararse oficialmente indemne de tuberculosis con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 17 si cumple las condiciones
siguientes:

a) el porcentaje de rebafos bovinos cuya infeccion con tuberculosis ha
sido confirmada no ha superado el 0,1 % anual de todos los rebafios
durante seis afos consecutivos y al menos un 99,9 % de los rebafios
han conseguido el estatuto de rebafios oficialmente indemnes de tuber-
culosis durante seis afios consecutivos, habiéndose procedido al
calculo de este ultimo porcentaje el 31 de diciembre de cada afo
natural;

VY M46
b) todos y cada uno de los animales bovinos estaran identificados con
arreglo a lo dispuesto en la legislacion comunitaria;

VY M44
c) todos los bovinos sacrificados son sometidos a un examen post
mortem oficial,

d) se cumplen los procedimientos de suspension y retirada del estatuto
de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis.
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5. Un Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro
mantendra su estatuto de zona oficialmente indemne de tuberculosis si
siguen dandose las condiciones establecidas en las letras a) a d) del punto
4. No obstante, si existen pruebas que denoten un cambio significativo en
la situacion de la tuberculosis en un Estado miembro o una parte del
territorio de un Estado miembro que hayan sido reconocidos oficialmente
indemnes de tuberculosis, la Comision podra tomar, de conformidad con
el procedimiento establecido en el articulo 17, la decision de suspender o
anular el estatuto hasta que se hayan cumplido los requisitos de la
decision.

II. Rebaiio bovino oficialmente indemne o indemne de brucelosis

A efectos de la presente seccion, se consideraran «bovinos» todos los
animales de la especie bovina, con excepcion de los machos de engorde
siempre que procedan de rebafios oficialmente indemnes de brucelosis y
que la autoridad competente garantice que no se utilizaran los animales de
engorde para la reproduccion y que se enviaran directamente a sacrificio.

1. Se considerara «rebafio bovino oficialmente indemne de brucelosis»
aquel en el que:

a) no haya bovinos que hayan sido vacunados contra la brucelosis, con
excepcion de las hembras vacunadas al menos tres afios antes;

b) todos los bovinos hayan permanecido exentos de signos clinicos de
brucelosis durante al menos seis meses;

c) todos los bovinos de mas de doce meses hayan sido sometidos a
alguna de las siguientes baterias de pruebas, con resultados
negativos, de acuerdo con el anexo C:

i) dos pruebas serologicas, tal y como se especifican en el punto 10,
con un intervalo de mas de tres meses y de menos de doce meses;

ii) tres pruebas de muestras de la leche a intervalos de tres meses,
seguidas de una prueba serologica, tal y como se especifica en el
punto 10, al menos seis semanas después;

d) todo bovino que se incorpore al rebano oficialmente indemne de
brucelosis y, en el caso de los bovinos de mas de doce meses de
edad, muestra un titulo brucelar inferior a 30 unidades internacionales
aglutinantes por mililitro en una seroaglutinacion practicada con
arreglo al anexo C o reacciona negativamente a cualquier otra
prueba autorizada de conformidad con el procedimiento establecido
en el articulo 17 durante los treinta dias anteriores o los treinta dias
posteriores a la fecha de su incorporacion al rebafio; en este tltimo
caso, el animal o los animales deberan aislarse fisicamente de los
otros animales del rebafio de tal modo que se evite el contacto
directo o indirecto con los demas animales hasta que el resultado
de las pruebas sea negativo.

2. Un rebafio bovino mantendra su estatuto de rebafio oficialmente indemne
de brucelosis si:

a) se realiza anualmente una de las siguientes baterias de pruebas con
resultado negativo, de conformidad con el anexo C:

i) tres pruebas de anillo (ring test) de la leche a intervalos de al
menos tres meses;

i) tres pruebas ELISA de la leche efectuadas a intervalos de al
menos tres meses;

iii) dos pruebas del anillo (ring test) de la leche con un intervalo de
al menos tres meses, seguidas de la prueba serologica indicada en
el punto 10 al menos seis semanas después;

iv) dos pruebas ELISA de la leche efectuadas con un intervalo de al
menos tres meses, seguidas de la prueba serologica indicada en el
punto 10 al menos seis semanas después;
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v) dos pruebas seroldgicas con un intervalo de al menos tres meses y
de no mas de doce meses.

No obstante, en caso de que todos los rebafios bovinos de un Estado
miembro o de una parte de un Estado miembro que no estén
oficialmente indemnes de brucelosis estén sometidos a un programa
oficial para combatir la brucelosis, la autoridad competente de dicho
Estado miembro podra cambiar la frecuencia de las pruebas ordinarias
del modo siguiente:

— si los rebafios bovinos infectados no superan el 1 %, podra bastar
con efectuar cada afio dos pruebas del anillo de la leche o dos
pruebas ELISA de la leche con un intervalo de al menos tres
meses, 0 una prueba serologica;

— si al menos el 99,8 % de los rebafios bovinos han sido recon-
ocidos oficialmente indemnes de brucelosis al menos durante
cuatro afos, el intervalo entre los controles podra incrementarse
a dos afios si se someten a prueba todos los animales de mas de
doce meses de edad, o podran someterse a prueba solo los
animales de mas de veinticuatro meses de edad si se someten a
prueba los rebafios cada afio. Los controles deberan realizarse
utilizando una de las pruebas serologicas mencionadas en el
punto 10;

b

=

todos los bovinos que entren en el rebafio proceden de rebafios
oficialmente indemnes de brucelosis y los bovinos de mas de doce
meses muestran un titulo brucelar inferior a 30 unidades interna-
cionales por mililitro en una seroaglutinacion practicada con arreglo
al anexo C o reaccionan negativamente a cualquier otra prueba auto-
rizada de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
17 durante los treinta dias anteriores o los treinta dias posteriores a la
fecha de su incorporacion al rebafio; en este ultimo caso, el animal o
los animales deberan aislarse fisicamente de los otros animales del
rebafio de tal modo que se evite el contacto directo o indirecto con los
demas animales hasta que el resultado de las pruebas sea negativo.

No obstante, la prueba descrita en la letra b) podra no requerirse en
los Estados miembros o en las regiones del territorio de Estados
miembros en los que, desde al menos dos afios antes, el porcentaje
de rebaflos bovinos infectados de brucelosis no haya excedido del 0,2
% y en caso de que el animal proceda de un rebafio bovino
oficialmente indemne de brucelosis de uno de esos Estados
miembros o regiones del territorio de Estados miembros y no haya
estado en contacto, durante el transporte, con bovinos de estatuto
inferior;

¢) no obstane lo dispuesto en la letra b), podran introducirse bovinos de
un rebaflo bovino indemne de brucelosis en un rebaiio oficialmente
indemne de brucelosis si son mayores de dieciocho meses y, en caso
de haber sido vacunados contra la brucelosis, la vacunacién se ha
realizado mas de un afo antes.

En los treinta dias previos a su introduccion, esos animales deberan
haber dado un titulo brucelar inferior a 30 unidades internacionales
aglutinantes por mililitro y un resultado negativo en una prueba de
fijacion del complemento u otra prueba autorizada de conformidad
con el procedimiento establecido en el articulo 17.

Sin embargo, cuando un bovino hembra procedente de un rebafio
indemne de brucelosis se introduzca en un rebafio oficialmente
indemne de brucelosis en las condiciones del apartado anterior,
dicho rebafio se considerara indemne de brucelosis durante dos
afios a partir de la fecha de introduccion del Gltimo animal vacunado.

3A. El estatuto de rebafio oficialmente de brucelosis debera ser supendido si:
a) no se cumplen ya las condiciones de los puntos 1y 2; o

b) a raiz de los resultados de pruebas de laboratorio o por motivos
clinicos, se sospecha que uno o varios bovinos tienen brucelosis y
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se han sacrificado o aislado los animales sospechosos para evitar todo
contacto directo o indirecto con los demas animales.

Cuando el animal haya sido sacrificado y no pueda ya someterse a
pruebas, la suspension podra levantarse si dos pruebas de seroagluti-
nacion, realizadas con arreglo al anexo C en todos los bovinos del
rebafio mayores de doce meses, muestran un titulo brucelar inferior a
30 unidades internacionales aglutinantes por mililitro. La primera prueba
se realizard al menos treinta dias después de la retirada del animal y la
segunda, al menos sesenta dias después.

Cuando el animal haya sido aislado de los demas animales del rebafio,
podra volver a introducirse en el rebafio y éste podra recuperar su
estatuto tras:

a) una prueba de seroaglutinaciéon que haya mostrado un titulo inferior a
30 unidades internacionales aglutinantes por mililitro y haya dado
resultado negativo en una prueba de fijacion del complemento, o

b) un resultado negativo en cualquier otra combinacion de pruebas auto-
rizadas para ello con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 17.

3B. Cuando las pruebas de laboratorio o las investigaciones epidemiologicas
confirmen la infeccion de brucelosis en un rebafio, se le retirard el
estatuto de rebafio oficialmente indemne de brucelosis.

El rebafo no recuperara su estatuto hasta que todos los bovinos presentes
en el rebaflo en el momento de la aparicion del brote hayan sido sacri-
ficados, o el rebafio haya sido sometido a pruebas y todos los animales
de mas de doce meses de edad hayan dado resultados negativos en dos
pruebas consecutivas con un intervalo de sesenta dias, la primera de las
cuales se llevard a cabo al menos treinta dias después de la retirada del
animal o animales que hayan dado resultado positivo.

En el caso de las hembras prefiadas en el momento de aparicion del foco,
la Gltima prueba debera efectuarse por lo menos veintiun dias después de
que haya parido la Ultima de ellas.

4. Un rebafio bovino se considerara indemne de brucelosis si cumple las
condiciones de las letras b) y c) del punto 1 y si se ha llevado a cabo la
vacunacién como sigue:

i) las hembras han sido vacunadas:
— antes de los seis meses de edad, con vacuna viva de la cepa 19, o

— antes de los quince meses de edad, con vacuna inactivada con
coadyuvante 45/20 oficialmente controlada y autorizada, o

— con otras vacunas autorizadas con arreglo al procedimiento esta-
blecido en el articulo 17;

ii) los bovinos de menos de treinta meses que hayan sido vacunados con
vacuna viva de la cepa 19 podran dar en la prueba de seroagluti-
nacion un resultado superior a 30, pero inferior a 80 unidades inter-
nacionales aglutinantes por mililitro, siempre que en la prueba de
fijacion del complemento den resultados inferiores a 30 unidades
CEE en el caso de las hembras vacunadas menos de doce meses
antes o inferior a 20 unidades CEE en todos los demas casos.

5. Un rebaio bovino conservara su estatuto de explotacion indemne de
brucelosis si:

i) si le somete a una de las baterias de pruebas previstas en la letra a)
del punto 2;

ii) los bovinos que se introduzcan en el rebafio cumplen los requisitos de
la letra b) del punto 2, o:
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— proceden de rebafios con estatuto de rebafio indemne de
brucelosis y, en el caso de los bovinos de mas de doce meses,
han dado, en los treinta dias previos a o en aislamiento después
de su introduccion en el rebafio, un resultado inferior a 30
unidades internacionales aglutinantes por mililitro en una seroa-
glutinacion y un resultado negativo en una prueba de fijacion del
complemento con arreglo al anexo C, o

— proceden de rebaflos con estatuto de rebafio indemne de
brucelosis, tienen menos de treinta meses y han sido vacunados
con vacuna viva de la cepa 19 si dan un resultado en la prueba de
seroaglutinacion superior a 30 pero inferior a 80 unidades inter-
nacionales aglutinantes por mililitro, siempre que en la prueba de
fijacion del complemento den un resultado inferior a 30 unidades
CEE en el caso de las hembras vacunadas menos de doce meses
antes o inferior a 20 unidades CEE en todos los demads casos.

6A. El estatuto de rebailo indemne de brucelosis serd suspendido si:
a) no se cumplen las condiciones de los puntos 4 y 5; o

b) a raiz de los resultados de las pruebas de laboratorio o por motivos
clinicos, se sospecha que uno o varios bovinos de mas de treinta
meses de edad tienen brucelosis y se han sacrificado o aislado el
animal o animales para evitar todo contacto directo o indirecto con
los demas animales.

Cuando el animal haya sido aislado, podra volver a introducirse en el
rebafio y éste podra recuperar su estatuto en caso de que muestre un
titulo de seroaglutinacion inferior a 30 unidades internacionales agluti-
nantes por mililitro y haya dado negativo en una prueba de fijacion del
complemento o en otra prueba autorizada con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 17.

Cuando los animales hayan sido sacrificados y no puedan ya someterse a
pruebas, la suspension podra levantarse si dos pruebas de seroagluti-
nacion, realizadas con arreglo al anexo C en todos los bovinos del
rebafilo mayores de doce meses, muestran un titulo brucelar inferior a
30 unidades internacionales aglutinantes por mililitro. La primera prueba
se realizara al menos treinta dias después de la retirada del animal, y la
segunda, el menos sesenta dias después.

Cuando los animales que hayan de ser sometidos a prueba conforme a
los dos parrafos anteriores tengan menos de treinta meses de edad y
hayan sido vacunados con vacuna viva de la cepa 19 podran considerarse
negativos si dan en la prueba de seroaglutinacion un resultado superior a
30 pero inferior a 80 unidades internacionales aglutinantes por mililitro,
siempre que en la prueba de fijacion del complemento den un resultado
inferior a 30 unidades CEE en el caso de las hembras vacunadas menos
de doce meses antes, o inferior a 20 unidades CEE en todos los demas
casos.

6B. El estatuto de rebafo indemne de brucelosis se retirara si las pruebas de
laboratorio o las investigaciones epidemiologicas confirman la infeccion
de brucelosis en un rebafio. El rebafio no recuperara su estatuto hasta que
o bien todos los bovinos presentes en el rebafio en el momento de la
aparicion del brote hayan sido sacrificados o el rebafio haya sufrido
pruebas y todos los animales no vacunados de mas de doce meses de
edad hayan dado resultados negativos en dos pruebas consecutivas a
sesenta dias de intervalo, la primera de las cuales se llevara a cabo al
menos treinta dias después de la retirada del animal o animales que
dieron resultado positivo.

Cuando todos los animales que deban someterse a pruebas y que se
mencionan en el parrafo anterior tengan una edad inferior a treinta
meses y hayan sido vacunados con vacuna viva de la cepa 19, podran
considerarse negativos si presentan un titulo brucelar superior a 30
unidades internacionales pero inferior a 80 unidades internacionales aglu-
tinantes por milimetro siempre y cuando presenten, en el momento de la
fijacion del complemento, un titulo inferior a 30 unidades CEE si se trata
de hembras vacunadas en los doce meses anteriores o un titulo inferior a
20 unidades CEE en todos los demas casos.
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En el caso de las hembras prefiadas en el momento de aparicion del
brote, la tultima prueba se llevard a cabo al menos veintitin dias
después del parto de la Gltima hembra preiiada en el momento de la
aparicion del brote.

7. Un Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro
podran ser declarados oficialmente indemnes de brucelosis con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 17 si cumplen las condiciones
siguientes:

a) no se ha registrado ninglin caso de aborto por brucelosis ni de aisla-
miento de B. abortus bacterium durante al menos tres afios y al
menos 99,8 % de los rebaflos han logrado obtener el estatuto de
rebafios oficialmente indemnes de brucelosis anualmente durante
cinco aflos consecutivos, habiéndose procedido al calculo de este
ultimo porcentaje el 31 de diciembre de cada afio natural. No
obstante, cuando la autoridad competente adopte una politica de
sacrificio total del rebafio, los incidentes aislados que la investigacion
epidemiologica muestre que se deben a la introduccion de animales
de fuera del Estado miembro o de la parte del territorio del Estado
miembro y procedentes de rebaflos cuyo estatuto de rebafios
oficialmente indemnes de brucelosis ha sido suspendido o retirado
por motivos distintos de la sospecha de enfermedad no deberan
tenerse en cuenta a efectos del caculo anterior siempre que la
autoridad central competente del Estado miembro interesado en
tales incidentes haga un informe anual dirigido a la Comision de
conformidad con el apartado 2 del articulo 8; y

VY M46
b) todos y cada uno de los animales bovinos estaran identificados con
arreglo a lo dispuesto en la legislacion comunitaria, y
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¢) la comunicacion de los casos de aborto es obligatoria y dichos casos
son investigados por la autoridad competente.

8. A condicion de que se aplique el punto 9, un Estado miembro o una
parte del territorio de un Estado miembro o una parte del territorio de un
Estado miembro declarados oficialmente indemnes de brucelosis
conservaran su estatuto si:

a) se cumplen todavia las condiciones de las letras a) y b) del punto 7 y
es obligatoria la notificacion de los casos de aborto sospechosos de
ser debidos a la brucelosis, que son sometidos a investigacion por
parte de la autoridad competente;

b) cada ano durante los cinco primeros afios tras haber alcanzado el
estatuto, todos los bovinos de mdas de veinticuatro meses en no
menos del 20 % de los rebaflos han sido sometidos a pruebas y
han reaccionado negativamente a una prueba seroldgica realizada
con arreglo a lo dispuesto en el anexo C, o, cuando se trate de
rebafios lecheros, al examen de muestras de leche de acuerdo con
el anexo C;

c) se notifican a la autoridad competente todos los bovinos sospechosos
de estar infectados con brucelosis y cada uno de ellos es sometido a
una investigacion epidemiologica oficial para la deteccion de la
enfermedad, que comprendera al menos dos pruebas serologicas de
la sangre, incluida la prueba de fijacion del complemento, y un
examen microbiologico de las muestras oportunas;

d

=

durante el periodo de sospecha, que se prolongara hasta que se
obtengan resultados negativos en las pruebas previstas en la letra
c), se suspendera el estatuto de rebafio oficialmente indemne de
brucelosis del rebafio de origen o transito del bovino sospecho y de
los rebafios que tengan vinculos epidemioldgicos con el mismo;

e) en caso de focos de brucelosis evolutiva, todos los bovinos han sido
sacrificados. Los animales de las restantes especies sensibles se
someteran a las pruebas adecuadas y se limpiaran y desinfectaran
los locales y el material.
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9. El Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro
declarados oficialmente indemnes de brucelosis comunicardn a la
Comision todos los casos de brucelosis. Si hay pruebas de un cambio
significativo de la situacion con respecto a la brucelosis en un Estado
miembro o en una parte del territorio de un Estado miembro que hayan
sido reconocidos oficialmente indemnes de brucelosis, la Comisién podra
proponer, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17, que
su estatuto sea suspendido o retirado hasta que se hayan cumplido los
requisitos de la Decision.

10. A efectos de la presente seccion II, se consideraran «pruebas sero-
logicas» las pruebas de seroaglutinacion, del antigeno brucelar
tamponado, de fijacion del complemento, de plasmoaglutinacion, del
anillo efectuada con plasma, de microaglutinacién o la prueba ELISA
efectuada con sangre individual, con arreglo al anexo C. A efectos de la
presente seccion, se aceptara también toda otra prueba de diagndstico
autorizada con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17 y
descrita en el anexo C. Por «prueba de la leche» se entendera una prueba
del anillo (ring test) de la leche o una prueba ELISA de la leche con
arreglo al anexo C.
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ANEXO B

TUBERCULOSIS

1. IDENTIFICACION DEL AGENTE

La presencia de Mycobacterium bovis (M. bovis), agente de la tuber-
culosis bovina, en muestras clinicas y de autopsia puede demostrarse
examinando frotis teflidos o mediante técnicas de inmunoperoxidasa y
confirmarse mediante cultivo del organismo en medio de aislamiento
primario.

El material patologico para la confirmacion de M. bovis debe tomarse
de ganglios linfaticos anormales y 6rganos parenquimatosos, como los
pulmones, el higado, el bazo, etc. Cuando el animal no presente
lesiones patologicas, deberdn recogerse muestras de los ganglios
linfaticos retrofaringeos, bronquiales, mediastinicos, supramamarios y
mandibulares, asi como de algunos ganglios linfaticos mesentéricos y
del higado, para su examen y cultivo.

La identificacion de las cepas aisladas podra realizarse habitualmente
determinando las propiedades bioquimicas y de cultivo. También
podra emplearse la reaccion en cadena de la polimerasa para la
deteccion del complejo de M. tuberculosis. Las técnicas de analisis
del ADN pueden resultar mas rapidas y fiables que los métodos
bioquimicos para la diferenciacion de M. bovis de otros miembros
del complejo de M. tuberculosis. La huella genética permite distinguir
entre diferentes cepas de M. bovis y posibilitara la descripcion de
patrones del origen, transmision y propagacion de M. bovis.

Las técnicas y medios utilizados, su normalizacion y la interpretacion
de los resultados deben ajustarse a los que se precisan en el capitulo
2.3.3 (tuberculosis bovina) de la cuarta edicion (2000) del Manual de
normas para las pruebas de diagnéstico y las vacunas de la OIE.

2. INTRADERMOTUBERCULINIZACION

Los derivados proteinicos purificados de la tuberculina que cumplan
las normas establecidas en el apartado 2.1 se utilizaran para realizar la
intradermotuberculinizacion oficial con arreglo a los procedimientos
mencionados en el apartado 2.2.

2.1. Normas aplicables a la tuberculina (bovina y aviar)
2.1.1. Definicion

El derivado proteinico purificado de la tuberculina (bovina o aviar) es
un preparado que se obtiene, previo calentamiento, de productos del
crecimiento y la lisis de Mycobacterium bovis o Myco-
bacterium avium (segun corresponda), capaz de
poner de manifiesto hipersensibilidad retardada
en un animal sensibilizado a los microorganismos
de la misma especie.

2.1.2. Produccion

Se obtiene a partir de fracciones hidrosolubles preparadas calentando
en vapor libre y filtrando posteriormente cultivos de M. bovis o
M. avium (segun corresponda) en un medio liquido
sintético. La fraccion activa del filtrado,
consistente principalmente en proteinas, se aisla
mediante precipitaciéon, se lava y se vuelve a
disolver. Puede afiadirse un conservante antimi-
crobiano que no produzca reacciones positivas
falsas, como el fenol. La preparaciéon estéril
final, libre de micobacterias, se distribuye asép-
ticamente en recipientes de vidrio inviolables que
se cierran después para evitar que se contaminen.
El preparado puede liofilizarse.

2.1.3. Identificacion del producto

Inyectar por via intradérmica en puntos diferentes varias dosis
graduadas a cobayas albinos sensibilizados convenientemente, cada
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uno de los cuales debe pesar al menos 250 g. Al cabo de un periodo
de 24 a 28 horas, se producen reacciones en forma de hinchazones
edematosas con eritema, acompafiadas o no de necrosis en el punto de
inyeccion. El tamafio e importancia de las reacciones varia de acuerdo
con la dosis. Los cobayas que no se hayan sensibilizado no presentan
reaccion a inyecciones de este tipo.

2.14. Pruebas
2.1.4.1. pH: el pH debe oscilar entre 6,5 y 7,5.

2.1.4.2. Fenol: si el preparado que vaya a examinarse contiene fenol, su
concentracion no debe ser superior a 5 g/l.

2.1.4.3. Efecto sensibilizante: emplear un grupo de tres cobayas que no hayan
sido tratados con ningin material que pueda interferir con la prueba.
En tres ocasiones, a intervalos de cinco dias, inyectar por via intra-
dérmica a cada cobaya una dosis del preparado que se vaya a
examinar, equivalente a 500 UI en 0,1 ml. Entre 15 y 21 dias
después de la tercera inyeccion, inyectar la misma dosis (500 UI)
por via intradérmica a esos animales y a un grupo de control de tres
cobayas del mismo peso a los que no se les haya inyectado
previamente tuberculina. Entre 24 y 28 horas después de las ultimas
inyecciones, las reacciones de los dos grupos no son muy diferentes.

2.1.4.4. Toxicidad: emplear dos cobayas, cada uno de los cuales debe pesar al
menos 250 g, que no hayan sido tratados previamente con ningun
material que pueda interferir con la prueba. Inyectar por via
subcutanea a cada animal 0,5 ml del preparado que se vaya a
examinar. Observar los animales durante siete dias. En el periodo de
observacion no se producen efectos anormales.

2.1.4.5. Esterilidad: se debe cumplir la prueba de esterilidad prescrita en la
monografia sobre vacunas de uso veterinario de la cuarta edicion
(2002) de la Farmacopea Europea.

2.1.5. Actividad

La actividad del derivado proteinico purificado de la tuberculina
(bovina y aviar) se determina comparando las reacciones producidas
en cobayas sensibilizados mediante la inyeccion intradérmica de una
serie de diluciones del preparado que se vaya a examinar con las
producidas por concentraciones conocidas de un preparado de refe-
rencia de derivado proteinico purificado de tuberculina (bovina o
aviar, segun corresponda), calibrado en unidades internacionales.

Para probar la actividad, sensibilizar como minimo nueve cobayas
albinos, cada uno de los cuales debe pesar entre 400 y 600 g,
mediante una inyeccion intramuscular profunda de 0,0001 mg de
masa humeda de M. bovis vivo de la cepa ANS5,
suspendida en 0,5 ml de una solucion de 9 g/l de
cloruro de sodio R, en el caso de la tuberculina
bovina, o una dosis adecuada de M. avium inac-
tivado o vivo, en el de la tuberculina aviar.
Transcurridas al menos cuatro semanas tras la
sensibilizacién de los cobayas, afeitar los
costados de los animales para disponer de
espacio para un maximo de cuatro puntos de
inyeccion en cada lado. Preparar diluciones del
preparado que se vaya a examinar y del
preparado de referencia utilizando una solucidn
salina isotdénica amortiguadora de fosfatos (pH
6,5-7,5) que contenga 0,005 g/l de polisorbato
80 R. Utilizar al menos tres dosis del preparado
de referencia y otras tantas del preparado que
vaya a examinarse. Escoger las dosis de modo
que las lesiones producidas tengan un diametro
comprendido entre 8 y 25 mm. Distribuir aleato-
riamente las diluciones entre los puntos
valiéndose de un cuadrado latino. Inyectar cada
dosis intradérmicamente en un volumen
constante de 0,1 o 0,2 ml. Transcurridas entre 24
y 28 horas, medir los diametros de las lesiones y
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calcular el resultado de la prueba utilizando los
métodos estadisticos habituales, basandose en el
supuesto de que los diametros de las lesiones son
directamente proporcionales al logaritmo de la
concentracion de las tuberculinas.

La prueba no sera valida a menos que los limites de error (con una
confianza P = 0,95) estén ente el 50 % y el 200 % de la actividad
calculada. La actividad calculada estara entre el 66 % y el 150 % de la
actividad declarada de la tuberculina bovina. La actividad calculada
estara entre el 75 % y el 133 % de la actividad declarada de la
tuberculina aviar. La actividad declarada sera al menos igual a
20 000 Ul/ml para ambas tuberculinas (bovina y aviar).

2.1.6. Almacenamiento

Almacenar al abrigo de la luz, a una temperatura de 5 = 3 C.

2.1.7. Etiquetado

La etiqueta debe indicar:

— la actividad en unidades internacionales por mililitro,

— el nombre y la cantidad de las eventuales sustancias afiadidas,
— en el caso de preparados liofilizados:

— el nombre y volumen del liquido reconstituyente que debe
anadirse,

— que el producto debe utilizarse inmediatamente después de la

reconstitucion.
2.2. Procedimientos de prueba
2.2.1. Se consideraran intradermotuberculinizaciones oficiales:

— la intradermotuberculinizacion sencilla: esta prueba requiere una
unica inyeccion de tuberculina bovina;

— la intradermotuberculinizacion de comparacion: esta prueba
requiere una inyeccion de tuberculina bovina y una inyeccién de
tuberculina aviar, administradas simultdneamente.

222. La dosis de tuberculina inyectada sera:
— igual o superior a 2 000 UI de tuberculina bovina,
— igual o superior a 2 000 UI de tuberculina aviar.
2.23. El volumen de cada inyeccion no rebasara los 0,2 ml.

2.24. Las tuberculinizaciones se realizaran inyectando tuberculina en la piel
del cuello. Los puntos de inyeccion estaran situados en el limite de los
tercios anterior y medio del cuello. Cuando se inyecte tuberculina aviar
y bovina al mismo animal, el punto de inyeccion de la tuberculina
aviar estara situado a unos 10 cm del borde superior del cuello y el de
la tuberculina bovina, unos 12,5 cm mas abajo en una linea aproxi-
madamente paralela a la del hombro o en lados diferentes del cuello;
tratandose de animales jovenes en los que no haya espacio para separar
suficientemente los puntos de inyeccion en un lado del cuello, se
administrarda una inyeccion a cada lado del cuello en puntos
idénticos, en el centro del tercio medio de éste.

2.2.5. La técnica de la tuberculinizacion y la interpretacion de las reacciones
seran las siguientes:

2.25.1. Técnica

Los puntos de inyeccion se rasuraran y limpiaran. En cada zona
rasurada se tomara un pliegue de piel entre el indice y el pulgar, se
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medird con un compas y se anotara el resultado. A continuacion se
inyectara la dosis de tuberculina siguiendo un método que garantice
que aquella se administra intradérmicamente. Podra utilizarse una
aguja corta estéril, con la parte biselada hacia fuera, de una jeringuilla
graduada que contenga tuberculina, que se insertara oblicuamente en
las capas mas profundas de la piel. Para confirmar si una inyeccion se
ha efectuado correctamente debera palparse una hinchazon del tamafio
de un guisante en cada punto de inyeccion. El grosor del pliegue de
piel de cada punto de inyeccion se medira de nuevo 72 horas (+/- 4 h)
después de la inyeccion y se anotara el resultado.

2.252. Interpretacion de las reacciones

La interpretacion de las reacciones se basard en observaciones clinicas
y en el aumento de grosor de los pliegues de piel en los puntos de
inyeccion, anotados 72 horas después de haber inyectado la tuber-
culina.

a) Reaccion negativa: solo se observa una hinchazon limitada, con un
aumento del grosor del pliegue de piel no superior a 2 mm, sin
signos clinicos tales como edema difuso o extensivo, exudacion,
necrosis, dolor o inflamacién de los conductos linfaticos de esa
region o de los ganglios linfaticos.

b

~

Reaccion dudosa: no se observa ninguno de los signos clinicos
mencionados en la letra a) y el aumento de grosor del pliegue de
piel es superior a 2 mm e inferior a 4.

¢) Reaccion positiva: se observan signos clinicos de los mencionados
en la letra a) o el grosor del pliegue de piel del punto de inyeccion
aumenta 4 mm o mas.

2.2.5.3. La interpretacion de las intradermotuberculinizaciones oficiales sera la
siguiente:

2.2.5.3.1. Intradermotuberculinizacion sencilla:

a) positiva: reaccién bovina positiva como la descrita en la letra ¢) del
apartado 2.2.5.2;

b) dudosa: reaccion dudosa como la descrita en la letra b) del apartado
2252

¢) negativa: reaccion bovina negativa como la descrita en la letra a)
del apartado 2.2.5.2.

Los animales en los que la intradermotuberculinizacion sencilla haya
dado resultados dudosos seran sometidos a otra tuberculinizacion
después de un plazo minimo de 42 dias.

Los animales en los que esta segunda prueba no dé resultados
negativos se consideraran positivos.

Los animales en los que la intradermotuberculinizacion sencilla dé
resultados positivos podran someterse a una intradermotuberculini-
zacion de comparacion si se sospecha la existencia de una reaccion
positiva falsa o una reaccion de interferencia.

2.2.5.3.2. Intradermotuberculinizacién de comparacion para la determinacion y el
mantenimiento de la calificacion de explotacion oficialmente libre de
tuberculosis:

a) positiva: reaccion bovina positiva que sea superior en mas de 4 mm
a la reaccion aviar, o presencia de signos clinicos;

b) dudosa: reacciéon bovina positiva o dudosa que sea de 1 a 4 mm
superior a la reaccion aviar, y ausencia de signos clinicos;

c) negativa: reaccion bovina negativa, o reaccion bovina positiva o
dudosa pero que sea igual o inferior a una reaccion aviar positiva o
dudosa, y ausencia de signos clinicos en ambos casos.
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Los animales en los que la intradermotuberculinizacion de compa-
racion haya dado resultados dudosos deberan ser sometidos a otra
tuberculinizacion transcurrido un plazo minimo de 42 dias. Los
animales en los que esta segunda prueba no dé resultados negativos
se consideraran positivos.

2.2.5.3.3. La calificacion de explotacion oficialmente libre de tuberculosis podra
suspenderse y los animales procedentes de ella no podran ser objeto de
intercambios comerciales intracomunitarios mientras no se determine la
calificacion de los animales siguientes:

a) animales que se hayan considerado dudosos en la intradermotuber-
culinizacion sencilla;

b) animales que se hayan considerado positivos en la intradermotuber-
culinizacion sencilla, pero que deban someterse de nuevo a una
prueba por intradermotuberculinizacion de comparacion;

c) animales que se hayan considerado dudosos en la intradermotuber-
culinizacién de comparacion.

2.2.5.3.4. Cuando la legislaciéon comunitaria exija que los animales se sometan a
una intradermotuberculinizacién antes de su traslado, se interpretara la
prueba para que ningun animal que muestre un aumento del grosor del
pliegue de la piel superior a 2 mm o la presencia de signos clinicos sea
objeto de intercambios comerciales intracomunitarios.

2.2.5.3.5. Para permitir la deteccion del maximo nimero de animales infectados
o enfermos de una explotaciéon o una region, los Estados miembros
podran modificar los criterios para la interpretacion de la prueba con el
fin de mejorar la sensibilidad de ésta considerando que todas las
reacciones dudosas mencionadas en la letra b) de los apartados
2.2.5.3.1. y 2.2.5.3.2. son reacciones positivas.

3. PRUEBAS SUPLEMENTARIAS

Para permitir la deteccion del maximo niimero de animales infectados
o enfermos de una explotacion o una region, los Estados miembros
podran autorizar el empleo de la prueba de interferon gamma a que se
refiere el capitulo 2.3.3. (tuberculosis bovina) de la cuarta edicion
(2000) del Manual de normas para las pruebas de diagnostico y las
vacunas de la OIE, ademas de la tuberculinizacion.

4. INSTITUTOS ESTATALES Y LABORATORIOS NACIONALES
DE REFERENCIA

4.1. Tareas y competencias

Los institutos estatales y los laboratorios de referencia que se recogen
en el apartado 4.2 se encargaran de la comprobacion oficial de las
tuberculinas o los reactivos a que se refieren los apartados 2 y 3 en sus
paises respectivos para garantizar que se ajustan a las normas ante-
riormente mencionadas.

VM52
4.2. Lista de institutos publicos y laboratorios nacionales de referencia

AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Mddling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels
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BG  UHcTUTYyT 32 KOHTPOJ Ha BETEPUHAPHOMEIULIWHCKH MPOIYKTH,
yi. lloce Banks Ne 7, Codus 1331
(Instituto de Control de los Medicamentos Veterinarios,
Shousse Bankia 7, 1331 Sofia)

VM52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

CZ  Statni veterinarni Gstav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

VM54

DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Jena
Naumburger Str. 96a
07743 Jena
Tel. (49-3641) 804-0
Fax (49-3641) 804-228
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Eesti Maaiilikool
Miikobakteriooside laboratoorium
F.H. Kreutzwaldi 62
51014 Tartu
Tel.: +372 731 3250

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: +34 958 440 375/440 400
Fax: +34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: 4358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Zoonoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
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GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of infectious and parasitic diseases
Department of Microbiology
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: +30 210 6010903-6399521
Fax: +30 210 6399477

VM54

HU  Mez6gazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

IE Bacteriology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

IT Istituto Superiore di Sanita
299 Viale Regina Elena
00161 - Roma (I)
Tel. +39 06 49 90 1
Fax +39 06 49 38 71 18

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitik§¢io g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes icla 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: nde@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa
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VM52

RO

SE

SI

SK

Institutul pentru Controlul Produselor Biologice si Medica-

mentelor de Uz Veterinar
Strada Dudului nr. 37, sector 6
codul 060603, Bucuresti

Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski institut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

Statny veterinamy a potravinovy Gstav
Akademicka 3
SK-949 01 Nitra
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ANEXO C

BRUCELOSIS

1. IDENTIFICACION DEL AGENTE

La demostracion, mediante tincion inmunoespecifica o acido-resistente
modificada, de la presencia de organismos con morfologia de Brucella
en material procedente de abortos, flujo vaginal o leche indica posi-
bilidad de brucelosis, especialmente en caso de que dicha demos-
tracion se vea confirmada por resultados de pruebas serologicas.

Una vez aislados los microorganismos, deben identificarse la especie y
el biovar mediante lisis por fagos o pruebas del metabolismo oxidativo
y criterios de cultivo, bioquimicos y serologicos.

Las técnicas y medios utilizados, su normalizacion y la interpretacion
de los resultados deben ajustarse a lo dispuesto en los capitulos 2.3.1
(brucelosis bovina), 2.4.2 (brucelosis caprina y ovina) y 2.6.2
(brucelosis porcina) de la cuarta edicion de 2000 del Manual de
normas para pruebas de diagnostico y vacunas de la OIE.

2. PRUEBAS INMUNOLOGICAS
2.1. Patrones

2.1.1. Para la preparacion de todos los antigenos utilizados en las pruebas de
rosa de Bengala, de aglutinacion del suero, de fijacion del
complemento y del anillo en leche deberd utilizarse la cepa
Weybridge 99 o la cepa USDA 1119-3 del biovar 1 de Brucella
abortus.

2.1.2. El suero patron de referencia para las pruebas arriba mencionadas es el
suero patron de referencia internacional de la OIE, anteriormente deno-
minado segundo suero anti-Brucella abortus internacional de la OMS.

2.1.3. Los sueros patron de referencia para las pruebas ELISA son los
siguientes:

— el suero patrén de referencia internacional de la OIE,
— el suero patron ELISA débilmente positivo de la OIE,
— el suero patron ELISA fuertemente positivo de la OIE,
— el suero patréon ELISA negativo de la OIE.

2.1.4. Los sueros patron arriba mencionados pueden obtenerse en la Agencia
de Laboratorios Veterinarios (Veterinary Laboratories Agency, VLA)
de Weybridge (Reino Unido).

2.1.5. Los sueros patron mencionados en el punto 2.1.3 son patrones
primarios internacionales de los cuales deben establecerse para cada
prueba en cada Estado miembro patrones nacionales secundarios de
referencia (en adelante, «de trabajo»).

2.2. Pruebas de inmunoabsorcion enzimatica (ELISA) u otras pruebas
aglutinantes para la deteccién de la brucelosis bovina en suero o
leche

2.2.1. Material y reactivos

La técnica empleada y la interpretacion de los resultados deberan
haberse validado de conformidad con los principios establecidos en
el capitulo 1.1.3 de la cuarta ediciéon de 2000 del Manual de normas
para pruebas de diagnostico y vacunas de la OIE y deberan incluir al
menos estudios de laboratorio y de diagnostico.

2.22. Normalizacion de la prueba

2.2.2.1.  Normalizacion del procedimiento de la prueba para muestras indivi-
duales de suero:
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a) una pre-dilucion al 1/150 (') de suero patron de referencia interna-
cional de la OIE, una pre-dilucion al ' de suero patréon ELISA
débilmente positivo de la OIE o una pre-dilucion al 1/16 de suero
patron ELISA fuertemente positivo de la OIE realizada en un suero
negativo (o en una mezcla de sueros negativos) debe dar reaccion
positiva;

b

=~

una pre-dilucion al 1/600 de suero patron de referencia interna-
cional de la OIE, una pre-dilucién al 1/8 de suero patron ELISA
débilmente positivo de la OIE o una pre-dilucion al 1/64 de suero
patron ELISA fuertemente positivo de la OIE realizada en un suero
negativo (o en una mezcla de sueros negativos) debe dar reaccion
negativa;

c) el suero patron ELISA negativo de la OIE debe dar siempre
reaccion negativa.

2.2.2.2. Normalizacién del procedimiento de la prueba para muestras
mezcladas de suero:

a) una pre-dilucion al 1/150 de suero patrén de referencia interna-
cional de la OIE, una pre-dilucion al ‘2 de suero patrén ELISA
débilmente positivo de la OIE o una pre-dilucion al 1/16 de suero
patron ELISA fuertemente positivo de la OIE realizada en un suero
negativo (o en una mezcla de sueros negativos) y diluida de nuevo
en sueros negativos por el nimero de muestras que componen la
mezcla debe dar reaccion positiva;

b) el suero patron ELISA negativo de la OIE debe dar siempre
reaccién negativa;

c) la prueba debe ser capaz de detectar indicios de infeccion en un
solo animal del grupo de animales de los que se hayan mezclado
muestras de suero.

2.2.2.3. Normalizacion del procedimiento de la prueba para muestras
mezcladas de leche o de lactosuero:

a) una pre-dilucion al 1/1 000 de suero patrdon de referencia interna-
cional de la OIE, una pre-dilucion al 1/16 de suero patron ELISA
débilmente positivo de la OIE o una pre-dilucion al 1/125 de suero
patron ELISA fuertemente positivo de la OIE realizada en un suero
negativo (o en una mezcla de sueros negativos) y diluida de nuevo
al 1/10 en leche negativa, debe dar reaccion positiva;

b) el suero patron ELISA negativo de la OIE diluido al 1/10 en leche
negativa debe dar siempre reaccion negativa;

c) la prueba debe ser capaz de detectar indicios de infeccion en un
solo animal del grupo de animales de los que se hayan mezclado
muestras de leche o de lactosuero.

2.2.3. Condiciones para el empleo de las pruebas ELISA en el diagnostico
de la brucelosis bovina

2.2.3.1. Si se emplean las condiciones de calibracion arriba mencionadas para
las pruebas ELISA con muestras de suero, la sensibilidad de diag-
nostico de las pruebas ELISA debe ser igual o superior a la de la
prueba de rosa de Bengala o a la de la prueba de fijacion del
complemento, teniendo en cuenta la situaciéon epidemioldgica en la
que se utilicen.

2.2.3.2. Si se emplean las condiciones de calibracion arriba mencionadas para
las pruebas ELISA con muestras de leche mezcladas, la sensibilidad de
diagnostico de las pruebas ELISA debe ser igual o superior a la de la
prueba del anillo en leche, teniendo en cuenta no soélo la situacion
epidemiolodgica, sino también los sistemas de cria de ganado medios y
extremos que cabe esperar.

(") A efectos del presente anexo, las diluciones para preparar los reactivos liquidos se
expresan, por ejemplo, como 1/150, lo que indica una dilucién de 1 en 150.
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2.2.3.3.  Si las pruebas ELISA se emplean para la certificacion de conformidad
con el apartado 1 del articulo 6 o para el establecimiento y manteni-
miento del estatuto de un rebafio de conformidad con el punto 10 del
titulo II del anexo A, debe llevarse a cabo una mezcla de muestras de
suero de forma que los resultados de las pruebas puedan vincularse sin
ningin género de dudas a los distintos animales incluidos en el
conjunto. Toda prueba de confirmacion debe llevarse a cabo con
muestras de suero tomadas de animales por separado.

2.2.3.4. Las pruebas ELISA pueden utilizarse con una muestra de leche tomada
de la leche recogida en una explotacion con al menos un 30 % de
vacas lecheras en fase de produccién de leche. Si se emplea este
método, deben aplicarse medidas a fin de que las muestras tomadas
para su examen puedan vincularse sin ningtin género de dudas a los
distintos animales de los que procede la leche. Toda prueba de confir-
macion debe llevarse a cabo con muestras de suero tomadas de
animales por separado.

2.3. Prueba de fijacion del complemento (FdC)

23.1. El antigeno consiste en una suspension bacteriana en solucion salina
de fenol [NaCl al 0,85 % (m/v) y fenol al 0,5 % (v/v)] o en solucién
amortiguadora de veronal. Los antigenos pueden presentarse en forma
concentrada, siempre que en la etiqueta del frasco se indique el factor
de dilucion que debe utilizarse. El antigeno debe almacenarse a 4 °C y
no debe congelarse.

2.3.2. Los sueros deben inactivarse de la manera siguiente:

— suero bovino: a una temperatura de 56 a 60 °C entre 30 y 50
minutos,

— suero porcino: a 60 °C entre 30 y 50 minutos.

2.3.3. Con objeto de provocar la reaccion genuina en el procedimiento de la
prueba, se debe usar una dosis de complemento superior a la minima
necesaria para lograr una hemolisis completa.

2.34. Al realizar la prueba de fijacién del complemento, deben efectuarse
cada vez los controles siguientes:

a) control del efecto anticomplementario del suero;
b) control del antigeno;

c¢) control de los hematies sensibilizados;

d) control del complemento;

e) control de la sensibilidad al principio de la reaccién, mediante un
suero positivo;

f) control de la especificidad de la reaccion, mediante un suero
negativo.

2.3.5. Cdlculo de los resultados

El suero patron de referencia internacional de la OIE (OIEISS)
contiene 1 000unidades internacionales de prueba FdC por mililitro.
Si este suero patron se somete a prueba mediante un método dado,
el resultado se expresa como titulo (Tjes)- El resultado de la prueba
con el suero problema, indicado como titulo (Tguero problema)s debe
expresarse en unidades internacionales de prueba FdC por mililitro.
El factor de conversion (F) necesario para pasar el titulo de un
suero problema desconocido (Tguero problema)s €Xaminado mediante
dicho método, a su expresion en unidades internacionales de prueba
FdC puede averiguarse mediante la siguiente formula:

F=1000x 1T

OIEISS
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y el contenido de unidades internacionales de prueba FAdC por mililitro
de suero problema (UIPFACgyero problema) Mediante la siguiente:

UIPFdC =FxT

SUERO PROBLEMA SUERO PROBLEMA

2.3.6. Interpretacion de los resultados

Se considera positivo un suero que contenga 20 o mas unidades inter-
nacionales de prueba FdC por mililitro.

2.4. Prueba del anillo en leche

24.1. El antigeno consiste en una suspension bacteriana en solucién salina
de fenol [NaCl al 0,85 % (m/v) y fenol al 0,5 % (v/v)] marcada con
hematoxilina. El antigeno debe almacenarse a 4 °C y no debe
congelarse.

2.42. La sensibilidad del antigeno debe estar normalizada en relacion con el
suero patron de referencia internacional de la OIE, de forma que el
antigeno dé reaccion positiva con una dilucion al 1/500 de este suero
patron en leche negativa, mientras que con una dilucion al 1/1 000 dé
reaccion negativa.

2.43. La prueba del anillo debe efectuarse con muestras que representen el
contenido de cada cantara o de cada cisterna de la explotacion.

2.4.4. Las muestras de leche no deben haberse congelado, calentado ni
sometido a fuerte agitacion.

2.4.5. La reaccion debe llevarse a cabo utilizando uno de los métodos
siguientes:

— con una columna de leche de al menos 25 mm de altura y con un
volumen de leche de 1 ml al que se hayan afiadido 0,03 ml o 0,05
ml de uno de los antigenos marcados normalizados,

— con una columna de leche de al menos 25 mm de altura y con un
volumen de leche de 2 ml al que se hayan afiadido 0,05 ml de uno
de los antigenos marcados normalizados,

— con un volumen de leche de 8 ml al que se hayan afiadido 0,08 ml
de uno de los antigenos marcados normalizados.

2.4.6 La mezcla de leche y antigenos debe incubarse a 37 °C durante 60
minutos, junto con patrones de trabajo negativo y positivo. La sensi-
bilidad de la prueba aumenta si se prorroga la incubacion a 4 °C
durante un periodo de entre 16 y 24 horas.

2.4.7. Interpretacion de los resultados:
a) reaccion negativa: leche coloreada, nata incolora;
b) reaccion positiva:
— leche y nata de idéntico color, o
— leche incolora y nata coloreada.

2.5. Prueba de rosa de Bengala en placa

2.5.1. El antigeno consiste en una suspension bacteriana en diluyente de
antigeno de brucela tamponado a un pH de 3,65 £ 0,05, marcado
con el colorante rosa de Bengala. El antigeno debe suministrarse
listo para su uso, debe almacenarse a 4 °C y no debe congelarse.

2.5.2. El antigeno no se prepara en funcion de la concentracion celular, sino
que su sensibilidad debe normalizarse con relacion al suero patrén de
referencia internacional de la OIE de forma que el antigeno dé
reaccion positiva con una dilucion de suero al 1/45 y reaccion
negativa con una dilucion al 1/55.
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2.5.3. La prueba de rosa de Bengala en placa debe realizarse de la manera
siguiente:

a) se mezclan 20-30 pl de suero con un volumen igual de antigeno en
una placa blanca de porcelana o de esmalte para obtener una zona
con un didmetro de 2 cm, aproximadamente. La mezcla se agita
suavemente durante 4 minutos a temperatura ambiente, tras lo que
se observa con buena iluminaciéon para ver si se ha producido
aglutinacion;

b) se puede utilizar un método automatizado, pero debe ser al menos
tan sensible y exacto como el método manual.

2.5.4. Interpretacion de los resultados

Toda reaccion visible debe considerarse positiva, a menos que se
observe un exceso de sequedad alrededor de los bordes.

En cada serie de pruebas deben incluirse patrones de trabajo positivos
y negativos.

2.6. Prueba de aglutinacién del suero

2.6.1. El antigeno consiste en una suspension bacteriana en una solucion
salina de fenol [NaCl al 0,85 % (m/v) y fenol al 0,5 % (v/v)]. No
debe utilizarse formaldehido.

Los antigenos pueden presentarse en forma concentrada, siempre que
en la etiqueta del frasco se indique el factor de dilucion que debe
utilizarse.

Se puede afiadir EDTA a la suspension de antigeno hasta alcanzar una
dilucion final de prueba de 5 mM para reducir el nivel de falsos
positivos en la prueba de aglutinaciéon del suero. Posteriormente, se
debe reajustar el pH de 7,2 en la suspension de antigeno.

2.6.2. El suero patron de referencia internacional de la OIE contiene 1 000
unidades internacionales de aglutinacion.

2.6.3. El antigeno no se prepara en funcion de la concentracion celular, sino
que su sensibilidad debe normalizarse con relacion al suero patrén de
referencia internacional de la OIE de forma que el antigeno produzca
una aglutinacion del 50 % con una dilucion final del suero entre el
1/600 y el 1/1 000, o una aglutinacion del 75 % con una dilucion final
del suero entre el 1/500 y el 1/750.

También puede resultar recomendable comparar la reactividad entre
lotes de antigeno nuevos y lotes de antigeno normalizados ante-
riormente utilizando un grupo de sueros definidos.

2.6.4. La prueba se realiza en tubos o en microplacas. La mezcla de antigeno
y diluciones de suero debe incubarse durante un periodo de 16 a 24
horas a 37 °C.

De cada suero deben prepararse al menos tres diluciones. Las dilu-
ciones de suero sospechoso deben realizarse de forma que la lectura de
la reaccion al limite de positividad se realice en el tubo intermedio (o
en el pocillo intermedio en el caso del método de las microplacas).

2.6.5. Interpretacion de los resultados
El grado de aglutinacion de Brucella en un suero debe expresarse en

Ul/ml.

Se considera positivo un suero que contenga 30 o mas Ul/ml.
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3. PRUEBAS COMPLEMENTARIAS
3.1. Prueba cutianea de la brucelosis
3.1.1. Condiciones para el empleo de esta prueba:

a) la prueba cutanea de la brucelosis no debe emplearse para fines de
certificacion en el comercio intracomunitario;

b

~

esta prueba es una de las mas especificas para la deteccion de la
presencia de brucelosis en animales no vacunados; no obstante, no
se debe realizar el diagndstico Ginicamente a partir de reacciones
intradérmicas positivas;

c) debe considerarse que estan infectados los animales de la especie
bovina que se hayan sometido a una de las pruebas serologicas
definidas en el presente anexo con un resultado negativo y que
reaccionen positivamente a la prueba cutanea de la brucelosis;

d) los animales de la especie bovina que se hayan sometido a una de
las pruebas serologicas definidas en el presente anexo con un
resultado positivo pueden someterse a una prueba cutanea de la
brucelosis para confirmar la interpretacion de los resultados de
las pruebas serologicas, especialmente cuando no pueda excluirse
una reaccion cruzada con anticuerpos de otras bacterias en el caso
de los rebafios indemnes de brucelosis u oficialmente indemnes de
brucelosis.

3.1.2. La prueba debe llevarse a cabo mediante un preparado alergénico de la
brucelosis normalizado y definido que no contenga lipopolisacarido
liso antigénico, ya que éste puede provocar reacciones inflamatorias
inespecificas o interferir con pruebas seroldgicas posteriores.

Un preparado de tales caracteristicas es la brucelina INRA, que
procede de una cepa no lisa de B. melitensis. Sus condiciones de
produccion aparecen descritas detalladamente en la seccion B2 del
capitulo 2.4.2 de la cuarta edicion de 2000 del Manual de normas
para pruebas de diagnostico y vacunas de la OIE.

3.1.3. Procedimiento de la prueba

3.1.3.1.  Se inyecta por via intradérmica un volumen de 0,1 ml de alergeno de
la brucelosis en el pliegue caudal, en la piel de la ijada o en un lado
del cuello.

3.1.3.2. La prueba se lee una vez transcurridas de 48 a 72 horas.

3.1.3.3.  Antes de la inyeccion y en el momento de la lectura, se mide con un
pie de rey el grosor de la piel en el lugar de la inyeccion.

3.1.3.4. Interpretacion de los resultados

Las reacciones fuertes se reconocen facilmente por la inflamacién y la
induracion locales.

Se considera que la reaccion a la prueba cutanea de la brucelosis es
positiva si se produce un aumento del grosor de la piel de 1,5 a 2 mm.
3.2. Prueba de inmunoabsorcion enzimatica de competicion (ELISAc)

3.2.1. Condiciones para el empleo de esta prueba:

a) la ELISAc no debe emplearse con fines de certificacion en el
comercio intracomunitario;

b) la ELISAc ha mostrado tener mayor especificidad que, por ejemplo,
la ELISA indirecta, y por consiguiente puede usarse para confirmar
la interpretacion de los resultados de las pruebas serologicas.
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3.22. Procedimiento de la prueba

La prueba debe realizarse de acuerdo con la letra a) del punto 2 del
capitulo 2.3.1 de la cuarta edicion de 2000 del Manual de normas para
pruebas de diagnostico y vacunas de la OIE.

4. LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA
4.1. Tareas y responsabilidades

Los laboratorios nacionales de referencia realizan las tareas siguientes:

a) aprobacion de los resultados de los estudios de validacion que
demuestren la fiabilidad del método de prueba utilizado en el
Estado miembro;

b) determinacion del numero maximo de muestras que deben
mezclarse en las baterias de ELISA utilizadas;

c) calibracion de los sueros patron nacionales secundarios de refe-
rencia («patrones de trabajo») frente al suero patron primario inter-
nacional mencionado en el parrafo 2.1;

d) controles de calidad de todos los lotes de antigenos y de baterias de
ELISA utilizados en el Estado miembro;

e) cooperacion dentro de la red de laboratorios nacionales de refe-
rencia para la brucelosis de la Unién Europea.

v M52
4.2. Lista de laboratorios nacionales de referencia
AT  AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernih-
rungssicherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische
Untersuchungen Modling (Austrian Agency for Health and
Consumer Protection-Institute for veterinary investigations
Modling)
Robert Koch-Gasse 17
A-2340 Modling
Tel.: +43 (0) 505 55-38112
Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at
BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels
vMs3
BG  HaumoHaneH AMarHOCTHYEH HAyYHOM3CIEIOBATEICKH BETEpPH-
HapHOMeqUIMHCKH HHCTHTYT IIpod. m-p T'eoprum IlaBinos,
Harmmonanmua  pedepentHa naboparopust bpymemosza mo
xuBotHUTE, Oyn. Ileruo Cnaseiikos 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr.
Georgi Pavlov, National Reference Laboratory for Brucellosis,
15, Pencho Slaveykov Blvd, 1606 Sofia)
M52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

Ccz Statni veterinarni ustav
Olomouc
Jakoubka ze Stiibra 1
779 00 Olomouc
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DE  Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Boddenblick Sa
17493 Greifswald — Insel Riems
Tel. (49-38351) 7-0
Fax (49-38351) 7-219
E-Mail: poststelle@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Biilowsvej 27
DK-1790 Copenhagen V

VM52

EE Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ee

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Santa Fe
Camino del Jau s/n
Santa Fe 18320 (Granada)
Tel.: 34 958 440 375/440 400
Fax: 34 958 441 200
Fulgencio Garrido Abellan
E-mail: clvgr@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350

VM54

FR  Laboratoire d’études et de recherches en pathologie animale et
Zoonoses
AFSSA-LERPAZ
23, avenue du Général-de-Gaulle
F-94703 Maisons-Alfort Cedex

VM52

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
National Veterinary Laboratory of Larisa
60 Km, National Highway Larisa-Trikala
Tel.: + 30 2410 617 980-617 981
Fax: + 30 2410 617982

VM54

HU  Mezégazdasagi Szakigazgatasi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségiligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu



1964L0432 — ES — 13.11.2007 — 012.001 — 50

VM52

1E The Blood Testing Laboratory
Department of Agriculture and Food
Model Farm Road
Cork
Co. Cork

IT Centro di Referenza Nazionale per le brucellosi c¢/o Istituto
zooprofilattico sperimentale dell” Abruzzo e del Molise
Via Campo Boario
I- 64100 Teramo

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairitkscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad

PL Laboratory Departament of Microbiology
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al. Partyzantow 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski inStitut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny tstav
Pod drahami 918
SK-960 86 Zvolen
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ANEXO D

VY M44
CAPITULO 1

REBANOS, ESTADOS MIEMBROS Y REGIONES OFICIALMENTE
INDEMNES DE LEUCOSIS ENZOOTICA BOVINA

A. Un rebailo se considerara oficialmente indemne de leucosis enzodtica bovina
si:

i) no se han dado en él pruebas clinicas ni derivadas de los resultados de
pruebas de laboratorio de ningin caso de leucosis enzootica bovino ni se
ha confirmado ningun caso de esta enfermedad en los ultimos dos afios, y

i) todos los animales de mas de veinticuatro meses de edad han dado
resultado negativo en dos pruebas efectuadas durante los doce meses
anteriores de conformidad con el presente anexo, con un intervalo
minimo de cuatro meses, 0

iii) cumple los requisitos del inciso i) y esta situado en un Estado miembro o
una parte del territorio de un Estado miembro oficialmente indemne de
leucosis enzodtica bovina.

B. Un rebafio conservara su estatuto de rebafio oficialmente indemne de leucosis
enzodtica bovina si:

i) sigue cumpliéndose la condicion del inciso i) de la parte A,

ii) los animales introducidos en €l proceden de otro rebaio oficialmente
indemne de leucosis enzodtica bovina,

iii) todos los animales de mas de veinticuatro meses de edad siguen dando
reaccion negativa a una prueba realizada de conformidad con el capitulo
II a intervalos de tres afos,

iv) los animales de reproduccion introducidos en un rebafio y originarios de
un tercer pais se han importado de conformidad con la Directiva 72/462/
CEE.

C. El estatuto de rebafio oficialmente indemne de leucosis se suspendera en caso
de no cumplirse las condiciones de la parte B, o si como resultado de una
prueba de laboratorio o por razones clinicas se sospecha que uno o mas
bovinos padecen de leucosis enzodtica bovina y los animales sospechosos
son sacrificados inmediatamente.

D. El estatuto quedara suspendido hasta que se haya dado cumplimiento a los
requisitos siguientes:

1) Si un solo animal de un rebafio oficialmente indemne de leucosis
enzodtica bovina ha dado reaccion positiva en una de las pruebas a que
se refiere el capitulo II, o se sospecha la existencia de infeccion en un
animal de un rebafio:

i) el animal que haya dado reaccion positiva, y, si se trata de una vaca,
su ternero, debera salir del rebafio para ser sacrificado bajo el control
de las autoridades veterinarias;

ii) todos los animales del rebafio de mas de doce meses de edad deberan
haber dado reaccion negativa a dos pruebas serologicas (con un
intervalo de cuatro meses como minimo y de menos de doce
meses) realizadas con arreglo al capitulo II al menos tres meses
después de la salida del rebafio del animal que haya reaccionado
positivamente y de su descendencia;

iii) se ha efectuado una investigacion epidemioldgica con resultados
negativos y los rebafios epidemiologicamente vinculados con el
rebafio infectado se han sometido a las medidas previstas en el
inciso ii).
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No obstante, la autoridad competente podra eximir de la obligacion de
sacrificar el ternero de una vaca infectada si dicho animal fue separado de
su madre inmediatamente después del parto. En tal caso, el ternero
quedara sujeto a los requisitos establecidos en el inciso iii) del punto 2.

2) Si varios animales de un rebafio oficialmente indemne de leucosis
enzoodtica bovina dan reaccion positiva en una de las pruebas mencionadas
en el capitulo II, o se sospecha que mas de un animal de un rebaio esta
infectado:

i) todos los animales que hayan dado reaccion positiva, y, si se trata de
vacas, sus terneros, deberan salir de la explotacion para ser sacri-
ficados bajo el control de las autoridades veterinarias;

ii) todos los animales de mas de doce meses de edad deberan dar
reaccion negativa a dos pruebas realizadas con arreglo al capitulo II
con un intervalo de cuatro meses como minimo y doce meses como
maximo;

iii) todos los demds animales, tras su identificacion, se quedaran en la
explotacién hasta que tengan mas de veinticuatro meses de edad y
hayan sido sometidos a pruebas de conformidad con el capitulo II
después de haber cumplido dicha edad, excepto cuando la autoridad
competente permita que dichos animales sean enviados directamente al
sacrificio bajo supervision oficial;

iv) se ha efectuado una investigacion epidemioldgica con resultados
negativos y los rebafios epidemioldgicamente vinculados con el
rebaiio infectado han sido sometidos a las medidas previstas en el
inciso ii).

No obstante, la autoridad competente podra eximir de la obligacion de
sacrificar el ternero de una vaca infectada si dicho animal fue separado de
su madre inmediatamente después del parto. En tal caso, el ternero
quedara sujeto a los requisitos establecidos en el inciso iii).

E. Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17 y sobre la base de

F.

la informacion suministrada en virtud del articulo 8, un Estado miembro o
una parte del territorio de un Estado miembro podran considerarse
oficialmente indemnes de leucosis enzodtica bovina si:

a) se han cumplido todas las condiciones de la parte A y al menos el 99,8 %
de los rebanos bovinos estan oficialmente indemnes de leucosis enzodtica
bovina;

b) no se ha confirmado ninglin caso de leucosis enzodtica bovina en el
Estado miembro o la parte del territorio del Estado miembro en los tres
ultimos afios, y debe notificarse obligatoriamente la presencia de tumores
sospechosos de ser debidos a leucosis enzodtica bovina, habiéndose inves-
tigado la causa, y

cuando se trate de un Estado miembro, todos los animales de mas de
veinticuatro meses de edad de al menos el 10 % de los rebafios,
elegidos al azar, han sido sometidos a pruebas con resultados negativos
de conformidad con el capitulo II en los veinticuatro meses anteriores, o

si se trata de una parte del territorio de un Estado miembro, todos los
animales de mas de veinticuatro meses de edad han sido sometidos a una
prueba con arreglo al capitulo II en los veinticuatro meses anteriores con
resultados negativos;

¢) cualquier otro método demuestra, con un indice de fiabilidad del 99 %,
que esta infectado menos de un 0,2 % de los rebafios.

Un Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro
conservaran su estatuto de zona oficialmente indemne de leucosis enzodtica
bovina si:
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a) todos los animales sacrificados en el territorio o la parte del territorio de
ese Estado miembro son sometidos a exdmenes post mortem oficiales a los
que se envian todos los tumores que pudieran deberse al virus de la
leucosis enzodtica bovina para su examen en laboratorio;

b) el Estado miembro informa a la Comision de todos los casos de leucosis
enzoodtica bovina que surjan en la region;

c¢) todos los animales que den resultado positivo en una de las pruebas a que
se refiere el capitulo II son sacrificados y sus rebafios quedan sujetos a
restricciones hasta que se restablezca su estatuto de acuerdo con la parte
D,y

d) todos los animales de mas de dos afios de edad han sido sometidos a
pruebas, bien sea una vez en los primeros cinco afnos tras la concesion del
estatuto de conformidad con el capitulo II o durante los primeros cinco
afios tras la concesion del estatuto con arreglo a cualquier otro procedi-
miento que demuestre con un grado de fiabilidad del 99 % que menos del
0,2 % de los rebafios han sido infectados. No obstante, en caso de que no
se haya registrado ningun caso de leucosis enzodtica bovina en un Estado
miembro o una parte del territorio de un Estado miembro en una
proporcion de un rebafio de cada diez mil durante al menos tres afos,
podra decidirse, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17,
reducir las pruebas seroldgicas ordinarias siempre que todos los bovinos
de mas de doce meses de edad en al menos el 1 % de los rebafios,
seleccionados al azar cada afio, han sido sometidos a una prueba
realizada con arreglo al capitulo II.

G. El estatuto de zona oficialmente indemne de leucosis enzootica bovina de un
Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro se
suspendera, de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo
17, si, como resultado de investigaciones realizadas con arreglo a la parte F,
existen pruebas que denoten un cambio significativo en la situacion de la
leucosis enzoodtica bovina en un Estado miembro o una pate del territorio de
un Estado miembro que hayan sido reconocidos oficialmente indemnes de
leucosis enzootica bovina.

El estatuto de zona oficialmente indemne de leucosis enzodtica bovina podra
ser recuperado, de conformidad con el procedimiento establecido en el
articulo 17, cuando se cumplan los criterios establecidos en dicho procedi-
miento.

CAPITULO 11

PRUEBAS PARA LA DETECCION DE LA LEUCOSIS ENZOOTICA
BOVINA

La deteccion de la leucosis enzodtica bovina se realizara mediante la prueba de
inmunodifusion, en las condiciones descritas en las partes A y B, o mediante la
prueba de inmunoabsorcion enzimatica (ELISA) en las condiciones descritas en
la parte C. El método de inmunodifusion solo se aplicara en las pruebas indivi-
duales. En el caso de que se cuestionen justificadamente los resultados de las
pruebas, se llevara a cabo una prueba de inmunodifusion como control comple-
mentario.

A. Pruebas de inmunodifusion en placas de gel de agar

1. El antigeno que habra de utilizarse en esta prueba debera contener glico-
proteinas del virus de la leucosis bovina. El antigeno debera estar
contrastado en relaciéon con un suero patrén (suero E1) suministrado por
el Instituto Nacional Veterinario de la Universidad Técnica de Dinamarca,
en Copenhague (National Veterinary Institute, Technical University of
Denmark, Copenhagen V).

2. »M54 Los institutos oficiales indicados a continuacion deberdn
encargarse de contrastar el antigeno patron de trabajo del laboratorio en
relacion con el suero patrén oficial CEE (suero E1) suministrado por el
Instituto Nacional Veterinario de la Universidad Técnica de Dinamarca, en
Copenhague (National Veterinary Institute, Technical University of
Denmark, Kalvehave). <



1964L0432 — ES — 13.11.2007 — 012.001 — 54

VM52

AT AGES: Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssi-
cherheit GmbH — Institut fiir veterindrmedizinische Untersu-
chungen Modling (Austrian Agency for Health and Consumer
Protection-Institute for veterinary investigations Mddling)

Robert Koch-Gasse 17

A-2340 Modling

Tel.: +43 (0) 505 55-38112

Fax: +43 (0) 505 55-38108
E-mail: vetmed.moedling@ages.at

BE CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

VMS53

BG  HauuoHaneH AMAarHOCTHYEH HAy4YHOM3CIICIOBATEICKH BETEPHHAp-
HOMEAMIMHCKK HUHCTUTYT, Ilpod. n-p T'eopru Ilanos, Oy
IMenuo CnaseiikoB 15, Codus 1606
(National Diagnostic Veterinary Research Institute Prof. Dr. Georgi
Pavlov, 15, Pencho Slaveykov Blvd., 1606 Sofia)

VM52

CY  State Veterinary Laboratory
Veterinary Services
1417 Athalassa
Nicosia

(674 Statni veterinarni ustav
Praha — Lysolaje
Sidlistni 136/24
165 03 Praha 6 — Lysolaje

VM54

DE Friedrich-Loeffler-Institut
Bundesforschungsinstitut fiir Tiergesundheit
Standort Wusterhausen
Seestralie 55
16868 Wusterhausen
Tel. (49-33979) 80-0
Fax (49-33979) 80-200
E-Mail: poststelle.wus@fli.bund.de

DK  National Veterinary Institute, Technical University of Denmark
Lindholm
DK-4771 Kalvehave

VM52

EE  Veterinaar- ja Toidulaboratoorium
Kreutzwaldi 30, 51006 Tartu, Estonia
Tel.: +372 7 386 100
Faks: +372 7 386 102
E-post: info@vetlab.ee

ES Laboratorio Central de Sanidad Animal de Algete
Carretera de Algete, km 8
Algete 28110 (Madrid)
Tel.: +34 916 290 300
Fax: +34 916 290 598
E-mail: lcv@mapya.es

FI Finnish Food Safety Authority
Animal Diseases and Food Safety Research
Mustialankatu 3
FI-00790 Helsinki, Finland
E-mail: info@evira.fi
Tel.: +358 20 772 003 (exchange)
Fax: +358 20 772 4350
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FR Laboratoire d’études et de recherches en pathologie bovine et
hygiéne des viandes
AFSSA site de Lyon — LERPBHV
31 avenue Tony Garnier
69364 Lyon Cedex 07 FRANCE

GB  Veterinary Laboratories Agency
New Haw, Addlestone, Weybridge
Surrey KT15 3NB, UK
Tel. (44-1932) 341111
Fax (44-1932) 347046
Immunodiagnostics Department
Veterinary Sciences Division
Stoney Road Stormont
Belfast BT4 3SD, UK

GR  Hellenic Ministry of Rural Development and Food
Centre of Athens Veterinary Institutions
Institute of Foot and Mouth Disease and exotic diseases
25 Neapoleos Street
15 310 Ag. Paraskevi
Tel.: + 30 210 6010903-6007016
Fax: + 30 210 6399477

VM54

HU  Mezégazdasagi Szakigazgatisi Hivatal Kozpont, Allat-egész-
ségligyi Diagnosztikai Igazgatosag
Central Agricultural Office, Veterinary Diagnostic Directorate
Address: 1149 Budapest, Tabornok u. 2.
Mailing Address: 1581 Budapest, 146. Pf. 2.
Tel.: +36 1 460-6300
Fax: +36 1 252-5177
E-mail: titkarsag@oai.hu

VM52

IE Virology Division
Central Veterinary Research Laboratory
Department of Agriculture and Food Laboratories
Backweston Campus
Stacumny Lane
Celbridge
Co. Kildare

IT Centro di referenza nazionale per 1 retrovirus correlati alle
patologie infettive dei ruminanti c/o Istituto zooprofilattico speri-
mentale dell’ Umbria e delle Marche,

Via G. Salvemini 1,
06126 Perugia

Tel. +39 75 3431
Fax +39 75 35047

LT  Nacionaliné veterinarijos laboratorija,
J. Kairiukscio g. 10,
LT-2021 Vilnius

LU CODA — CERVA — VAR
Veterinary and Agrochemical Research Centre
Groeselenberg 99
B-1180 Brussels

LV  Nacionalais diagnostikas centrs
(National Diagnostic Centre)
Lejupes iela 3, Riga, LV-1076
Tel.: +371 7620526
Fax: +371 7620434
E-mail: ndc@ndc.gov.lv

MT —

NL  Centraal Instituut voor DierziekteControle
CIDC-Lelystad
Hoofdvestiging: Houtribweg 39
Nevenvestiging: Edelhertweg 15
Postbus 2004
8203 AA Lelystad
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PL Laboratory Departament of Biochemistry
Panstwowy Instytut Weterynaryjny — Panstwowy Instytut
Badawczy,
Al Partyzantéw 57, 24-100 Putawy
Tel.: +48.81.886 30 51
Fax: +48.81.886 25 95
E-mail: sekretariat@piwet.pulawy.pl

PT Laboratorio Nacional de Investigagdo Veterinaria (LNIV)
Estrada de Benfica, 701
P-1549-011 Lisboa

VMS53

RO  Institutul de Diagnostic si Sanatate Animala
Strada Dr. Staicovici nr. 63, sector 5
codul 050557, Bucuresti

VM52

SE Statens Veterindrmedicinska Anstalt
SE-751 89 Uppsala

SI Univerza v Ljubljani
Veterinarska fakulteta
Nacionalni veterinarski inStitut
Gerbiceva 60,

SI-1000 Ljubljana

SK  Statny veterinarny Gstav

Pod drahami 918

SK-960 86 Zvolen

vM42
3.Los antigenos patron utilizados en el laboratorio deberan ser presentados,

por lo menos una vez al afo, en los laboratorios comunitarios de refe-
rencia enumerados en el apartado 2, para someterlos a prueba en relacion
con el suero patron CEE. Independientemente de esta valoracion, el
antigeno utilizado podra ser controlado con arreglo a lo dispueto en la
parte B.

4.La prueba aplicara los reactivos siguientes:

a) antigeno: el antigeno debera contener glicoproteinas especificas del
virus de la leucosis enzodtica bovina que haya sido contrastado
respecto al suero oficial CEE;

b) el suero para prueba;

¢) un suero de control positivo conocido;

d) gelosa:

0,8 % agar,
8,5 % de NaCl,
tampon Tris 0,05 M, pH 7,2;

deberan introducirse 15 ml de esta gelosa en una placa de Petri de 85
mm de didmetro, lo que dard una profundidad de 2,6 mm de gelosa.

5.Se debera hacer una red experimental de siete oquedades exentas de
humedad mediante perforacion de la gelosa hasta el fondo de la placa;
dicha red consistira en una oquedad central alrededor de la cual se
ordenaran seis oquedades periféricas dispuestas en circulo.
Diametro de la oquedad central: 4 mm;
Diametro de las oquedades periféricas: 6 mm;

Distancia entre la oquedad central y las periféricas: 3 mm.

6.Se debera llenar de antigeno patron la oquedad central. Las oquedades
periféricas 1 y 4 (ver esquema inferior) se llenaran con el suero positivo
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conocido y las oquedades 2, 3, 5 y 6, con los sueros de prueba. Las
oquedades deberan llenarse hasta la desaparicion del menisco.

7.Las cantidades obtenidas seran las siguientes:
antigeno: 32 microlitros,
suero de control: 73 microlitros,
suero de prueba: 73 microlitros.

8.La incubacion debera durar 72 horas a temperatura ambiente (20-27°C) en
un recinto himedo cerrado.

9.La prueba podra leerse 24 y 48 horas después, pero no se podra obtener
ningun resultado final antes de transcurridas 72 horas:

a) un suero de prueba sera positivo si forma una curva de precipitacion
especifica con el antigeno del virus de la leucosis bovina y si dicha
curva coincide con la del suero de control;

b) un suero de prueba sera negativo si no da una curva de precipitacion
especifica con el antigeno del virus de la leucosis bovina y si no desvia
la curva del suero de control;

c¢) la reaccion no podra considerarse concluyente si:

i) el suero desvia la curva del suero de control hacia la oquedad del
antigeno del virus de la leucosis bovina sin formar una curva de
precipitacion visible con el antigeno, o

ii) no es posible interpretarla como negativa ni como positiva.

En caso de reacciones dudosas, podra repetirse la prueba y utilizar suero
concentrado.

10.Podra utilizarse cualquier otra configuracion o red de oquedades siempre
que el suero E4, en una dilucion a 1: 10 en suero negativo, pueda ser
detectado como positivo.

B. Método de valoraciéon del antigeno
Soluciones y materiales necesarios:

1. 40 ml de gelosa de 1,6 % en un tampon Tris 0,05 M/HCI de pH 7,2, con
8,5 % de NaCl;

2. 15 ml de un suero de la leucosis bovina que solo contenga anticuerpos
respecto a las glicoproteinas del virus de la leucosis bovina, diluido al 1:
10 en un tampoén Tris 0,05 M/HCI de pH 7,2, con 8,5 % de NaCl;

3. 15 ml de un suero de la leucosis bovina que solo contenga anticuerpos
respecto a las glicoproteinas del virus de la leucosis bovina, diluido a 1: 5
en un tampoén Tris 0,05 M/HCI de pH 7,2, con 8,5 % de NaCl;

4. cuatro placas de Petri de plastico de un diametro de 85 mm;
5. un punzén de un didmetro de 4 a 6 mm;

6. un antigeno de referencia;

7. el antigeno que haya de valorarse;

8. un bafio de agua caliente (56°C).

Procedimiento:

Disolver la gelosa (1,6 %) en el tampon Tris/HCI calentando con precaucion
hasta 100°C. Colocar en el bafio de agua a 56°C durante una hora aproxi-
madamente. Colocar ademas las soluciones de suero de la leucosis bovina en
el bafio de agua a 56°C.
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Mezclar a continuacion 15 ml de la solucion de gelosa a 56°C con los 15 ml
de suero de la leucosis bovina (1: 10), agitar rapidamente y verter en dos
placas de Petri a razon de 15 ml por placa. Repetir el procedimiento con
suero de la leucosis bovina diluido a 1: 5.

Cuando la gelosa haya endurecido, se practicaran los agujeros de la forma
siguiente:

Adicion de antigenos

i) Placas de Petri nimeros 1 y 3:
oquedad A — antigeno de referencia no diluido,
oquedad B — antigeno de referencia diluido a 1: 2,
oquedades C y E — antigeno de referencia,
oquedad D — antigeno de prueba no diluido.

ii) Placas de Petri nameros 2 y 4:
oquedad A — antigeno de prueba no diluido,
oquedad B — antigeno de prueba diluido a 1: 2,
oquedad C — antigeno de prueba diluido a 1: 4,
oquedad D — antigeno de prueba diluido a 1: 8.

Instrucciones complementarias:

1. El experimento debera realizarse con dos grados de dilucion del suero (1:
5y 1: 10), a fin de obtener la precipitacién dptima.

2. Si el diametro de precipitacion fuere excesivamente débil con los dos
grados de dilucion, el suero debera ser objeto de una dilucion suple-
mentaria.

3. Si el diametro de precipitacion fuere excesivo para los dos grados de
dilucion y si el precipitado desapareciere, se debera escoger un grado
mas débil de dilucion para el suero.

4. La concentracion final de la gelosa debera establecerse en 0,8 % y la de
los sueros en 5 y en 10 %, respectivamente.

5. Anotar los diametros medidos en el sistema coordinado siguiente. La
dilucion de trabajo sera aquélla en la que se registre el mismo diametro
para el antigeno de prueba que para el antigeno de referencia.

. Prueba de inmunoabsorcion enzimatica (ELISA) para la deteccion de la

leucosis enzootica bovina

1. Los materiales y reactivos que habran de utilizarse son los siguientes:
a) microplacas de fase solida, platillos o cualquier otra fase solida;

b) el antigeno se fijara a la fase solida con o sin ayuda de anticuerpos
captores policlonales o monoclonales. Si el antigeno se asocia direc-
tamente a la fase solida, todas las muestras de ensayo que den reac-
ciones positivas deberan someterse a nuevas pruebas con el antigeno
de control en el caso de la leucosis enzoodtica bovina. El antigeno de
control debera ser idéntico al antigeno examinado, excepto en el caso
de los antigenos VLB (virus de la leucosis bovina). Si los anticuerpos
captores estan asociados a la fase solida, los anticuerpos solo deben
reaccionar ante antigenos VLB;

c) el liquido biologico que se vaya a examinar;
d) los controles positivos y negativos correspondientes;

e) el conjugado;
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f) un substrato adaptado a los enzimas utilizados;
g) en caso necesario, una solucion de interrupcion;

h) soluciones para la dilucién de las muestras de ensayo, para las prepa-
raciones de reactivos y para el lavado;

i) un sistema de lectura que corresponda al substrato utilizado.

2. Normalizacion y sensibilidad de la prueba

La sensibilidad de la prueba ELISA debera ser de un nivel tal que el suero
E4 dé positivo tras diluirse 10 veces (muestras de suero) o 250 veces
(muestras de leche) mas que la dilucién obtenida a partir de muestras
individuales puestas en comun. En ensayos en los que las muestras
(suero y leche) sean sometidas a pruebas por separado, el suero E4
diluido en una proporcion de 1 a 10 (suero negativo) debera dar
positivo cuando se someta a la prueba en la misma diluciéon de ensayo
utilizada para las pruebas individuales. Los institutos oficiales enumerados
en el punto 2 de la Parte A seran responsables del control de la calidad del
método ELISA vy, en particular, de determinar, en funcién del titulo
obtenido con el suero E4, el nimero de muestras que deben ponerse en
comin de cada lote de productos.

El laboratorio veterinario nacional de Copenhague suministrara el suero
E4.

3. Condiciones de utilizacion de la prueba ELISA para la deteccion de la
leucosis enzodtica bovina

El método ELISA podra aplicarse a una muestra de leche o lactosuero
tomada de la leche procedente de una explotacion donde al menos un 30
% de las vacas estén en periodo de lactacion.

Cuando se utilice este método, deberan adoptarse medidas que garanticen
la relacion entre las muestras tomadas y los animales de los que procedan
la leche o los sueros que se examinan.
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a)

b)

ANEXO E (I)

Enfermedades de los bovinos:

— Fiebre aftosa

— Rabia

— Tuberculosis

— Brucelosis

— Pleuroneumonia contagiosa bovina
— Leucosis enzodtica bovina

— Carbunco bacteridiano

Enfermedades de los porcinos:

— Rabia

— Brucelosis

— Peste porcina clasica

— Peste porcina africana

— Fiebre aftosa

— Enfermedad vesicular porcina

— Carbunco bacteridiano
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ANEXO E (1I)
— Enfermedad de Aujeszky
— Rinotraqueitis infecciosa bovina
— Infeccion por Brucella suis

— Gastroenteritis transmisible
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ANEXO F
Modelo 1

CERTIFICADO SANITARIO PARA ANIMALES DE LA ESPECIE BOVINA DE ABASTO (')/DE REPRODUCCION (')/DE

PRODUCCION (')

Estado miembro de Origen:.............oiiiiiiieiii e

Ndmero de certificado (7)
ReGION 08 OFIGEN: .. .. oot

Namero de referencia del

certificado original ()

SECCION A
Nombre y direccion del @XPeAidOr: ... ... ...oo i e
Nombre y direccion de 1a explotacion de OFIgEN: ... ... e
....................................................................................................................................................................... ®
Numero de autorizacion del COMEICIANtE: ... ... .. ..o i e ®
Direccién y numero de autorizacion del centro de concentraciéon en el Estado miembro de origen (')/de transito (*):
..................................................................................................................................................................... ©)
....................................................................................................................................................................... (®

Informacion sanitaria
El abajo firmante certifica que cada uno de los animales del envio descrito a continuacion:

1) procede de una explotacion de origen y una zona que, conforme a la normativa comunitaria o nacional, no esta sujeta a
ninguna prohibicion o restriccién por motivos de enfermedad que afecte a los bovinos;

2) procede de un rebafo de origen situado en un Estado miembro o en parte de su territorio:
a) con una red de vigilancia aprobada por la: Decision .../.../CE de la Comision (3),

b) que se reconoce como:

— oficialmente indemne de tuberculosis Decision .../.../CE de la Comisién (3),
— oficiaimente indemne de brucelosis Decision .../.../CE de la Comisién ),
— oficialmente indemne de leucosis Decisién .../.../CE de la Comisi6n (%);

3) (%) es un animal de reproduccion (')/de produccion (') que:

— ha permanecido, de acuerdo con las informaciones disponibles, en la explotacién de origen durante los treinta Gltimos
dias o desde su nacimiento si tiene menos de treinta dias de edad, y que durante dicho periodo no se introdujo ningun
animal importado de un tercer pais en dicha explotaciéon salvo que quedara aislado de los demas animales de la explota-
cioén,
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— procede de un rebafio oficialmente indemne de tuberculosis, brucelosis y leucosis y que ha sido sometido, con resuitados
negativos, durante los treinta dias anteriores a la salida de la explotacion de origen, de conformidad con el apartado 2 del
articulo 6 de la Directiva 64/432/CEE, a las pruebas siguientes:

Prueba

Prueba no requerida para las siguientes
categorias de animales

Exigida
sifno (*) (%)

Fecha de la prueba o
del muestreo

Prueba de ia tuberculina

Animales de menos de seis semanas de
edad

Seroaglutinacién brucelar (°)

Animales castrados y animales de menos
de doce meses de edad

Prueba de leucosis

Animales de menos de doce meses de
edad

4) (%) es un animal de abasto que procede de un rebafio oficialmente indemne de tuberculosis y leucosis y:

— esta castrado (%)
o

— si no esta castrado, procede de un rebafio oficiaimente indemne de brucelosis (3);

(&
~

(%) es un animal de abasto originario de un rebafio no oficiaimente indemne de tuberculosis, brucelosis y leucosis y se expide,

de conformidad con el apartado 3 de! articulo 6 de la Directiva 64/432/CEE con el nimero de licencia .....................
procede de una explotacion situada en Espafa y ha sido sometido, con resultado negativo, durante los treinta dias antenores
a la salida de la explotaciéon de origen, a las pruebas siguientes:

Prueba

Fecha de la prueba o del muestreo

Prueba de la tuberculina

Seroaglutinacién brucelar (°)

Prueba de leucosis

6) (') sobre la base de la informacion facilitada en un documento oficial o en un certificado en el que las secciones Ay B han
sido rellenadas por el veterinario oficial o por el veterinario autorizado responsable de la explotacion de origen, cumple los
criterios aplicables sanitarios de los puntos 1 a 5 de la seccidn A que, por o tanto, no se detallan en este certificado;

»“7) (3) es un animal de menos de 30 meses de edad, destinado a la produccién de carne y procedente de un rebafio oficial-
mente indemne de tuberculosis, brucelosis y leucosis, y se expide de conformidad con la letra e) del apartado 2 del arti-
culo 6 de Ia Directiva 64/432/CEE con el nimero de licencia ... «

SECCION B

Descripcion del envio

FEONEA G0 SAlIGA: .. .. o ittt e e et et e e et ettt et e

N MO t01al B8 MBS ... . oo it e e e et

Identificacion de los animales:

Numero de pasaporte

Numero de documento provisional
(para los animales de menos de

Identificacion oficial

[hasta el 31 de agosto de 1999 para los
animales de abasto de conformidad con el

cuatro semanas de edad) apartado 1 del articulo 4 del Reglamento {CE)
n° 820/97 del Consejo]

Afnadase, en su caso, una lista suplementaria adjunta sellada y firmada por el veterinario oficial o autorizado.

» 1 M46
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Namero de autorizacion del transportista (si es diferente del transportista que figura en la seccion C y/o si la distancia de

transporte €5 SUPEiOr @ SO KIM): ... .. e e

Certificacion relativa a las secciones Ay B

Sello oficial tugar Fecha Firma (*)

Nombre, apellidos y titulo (en mayusculas):

Direccion del veterinario firmante:

(*) Las secciones A y B deben ser selladas y firmadas
por el veterinario oficial de 1a explotacién de origen en caso que difiera del veterinario oficial al que corresponde firmar en la seccién C
o

firmadas por el veterinario autorizado de la explotacion de origen en el que el Estado miembro de expedicidn haya implantado un sistema
de redes de vigilancia aprobado con arreglo a la Decision .../.../CE de la Comision

o
firmadas por el veterinario oficial responsable del centro de concentracion autorizado en la fecha de salida de los animales.

SECCION C (%)

Nombre y direccién de la explotacion de destino (')/del centro de concentracion autorizado en el Estado miembro de destino (')
(rellénese en maydsculas):

A L] 1 4] ] (- TR

(2= 1= OO

Codigo postal: ... Estado miembro: ..o

NUMEro de autorizacion GEl COMEBICIANTE: ... ... ... it ettt e ettt e et e e e erans )

Tras la inspeccion reglamentaria, el abajo firmante certifica que:

1) los animales arriba descritos han sido inspeccionados el (indiquese lafecha) .............. en las veinticuatro horas anteriores a
su salida prevista sin que hayan mostrado ningun signo clinico de enfermedad infecciosa o contagiosa;

2) la explotacién de origen y, en su caso, el centro de concentracion autorizado y la zona en que estan situados no estan sujetos
a ninguna prohibicion o restriccién por motivos de enfermedad que afecte a los bovinos de conformidad con la normativa
comunitaria o nacional,

3) se han cumplido todas las disposiciones aplicables de la Directiva 64/432/CEE del Consejo;

4) (3) los animales arriba indicados cumplen las garantias adicionales respecto a:
B =1 (=2211=e - To O S S O PSPPI P SO IUUPUUIt
— de conformidad con la Decision .../.../CE de la Comision;

5) los animales no han permanecido mas de seis dias en el centro de concentacion autorizado (3),

»©6) en el momento de la inspeccidn, los animales arriba descritos estaban en condiciones de realizar el viaje previsto con arre-
glo a lo dispuesto en la Directiva 91/628/CEE (12).«
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Certificacion relativa a la seccion C

Sello oficial Lugar Fecha Firma (*)

Nombre, apellidos y titulo (en maydsculas):

Direccién def veterinario firmante:

"

La seccion C del certificado debe ser seliada y firmada por el veterinario oficial de ia explotacion de origen
o]

del centro de concentracion autorizado situado en el Estado miembro de origen

o

del centro de concentracion autorizado situado en el Estado miembro de transito al cumplimentar el certificado de expedicion de los animales al
Estado miembro de destino.

Informacién adicional:

1.
2.

()
Q]
¢
)
)

©)
(T
)
)

El certificado debe firmarse y sellarse en un color diferente al de la impresion.

Este certificado sera valido durante diez dias a partir de la fecha de la inspeccion sanitaria efectuada en el Estado miembro de
origen y contemplada en la seccion C.

. Los datos exigidos en este certificado deben consignarse en el sistema ANIMO en la fecha de emisién del certificado y no

mas tarde de las veinticuatro horas siguientes a la misma.

Tachese lo que no proceda.

No se aplica cuando los animales proceden de varias explotaciones.

Tachese si no procede.

No exigido si existe un sistema de redes de vigilancia aprobado por la Decision .../.../CE de la Comision.

No exigido si el Estado miembro o la parte del territorio del Estado miembro donde esta situado el rebafio se reconocen como oficialmente
indemnes de la enfermedad de que se trata.

U otra prueba autorizada con arreglo al articulo 17 de |a Directiva 64/432/CEE.
Debera cumplimentario el veterinario oficial del Estado miembro de origen.
Debera cumplimentarlo el veterinario oficial en el centro de concentracion autorizado del Estado miembro de transito.

Tachese si el certificado se utiliza para el trastado de animales en el Estado miembro de origen y sélo se cumplimentan y firman las secciones
AyB.

(") Tachese si el transportista no es diferente del transportista identificado en la seccion B.
(") El punto 6 de la seccion A debe ser firmado por el veterinario oficial en el centro de concentracion autorizado después de los controles docu-

mentales y de identidad de los animales que lleguen con un documento oficial o un certificado completo de las secciones A y B; en el caso
contrario, debe suprimirse este punto.

(*?) Esta declaracion no exime a los transportistas de cumplir con las obligaciones que les incumben en virtud de las disposiciones comunitarias en

vigor, en particular por lo que se refiere a ia aptitud de los animales para ser transportados.
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Modelo 2

CERTIFICADO SANITARIO PARA ANIMALES DE LA ESPECIE PORCINA DE ABASTO (')/DE REPRODUCCION (')/DE

PRODUCCION (')

Estado miembro de OFgeNn: .........c.cceuiriiiiiiiiiii e

Numero de certificado (*)
RegioN de OMgEN: ..o

Numero de referencia de!

certificado originat (*)

SECCION A
Nombre y direCcion del @XPEAIAON: ............ oot e e
Nombre y direccion de la explotacion de Ofgen: .......... ...
...................................................................................................................................................................... ®
NUmMero de autorizacion del COMIBICIANTE: .. .. .. e ettt e e e e ®)
Direccién y numero de autorizacion del centro de concentracion en el Estado miembro de origen (') de transito ('):
....................................................................................................................................................................... O]
...................................................................................................................................................................... O]

Informacion sanitaria
El abajo firmante certifica que cada uno de los animales del envio descrito a continuacion:

1) procede de una explotacion de origen y una zona que, de conformidad con la normativa comunitaria o nacional, no esta sujeta
a ninguna prohibicién o restriccion por motivos de enfermedad que afecte a los porcinos;

2) (3) es un animal de reproduccion (*) de produccién (') que ha permanecido, de acuerdo con las informaciones disponibles, en
la explotacion de origen durante los treinta Gltimos dias o desde su nacimiento si tiene menos de treinta dias de edad, y que
durante dicho periodo no se introdujo ningun animal importado de un tercer pais en dicha explotacién salvo que quedara
aislado de los demas animales de la explotacion.

SECCION B

Descripcion del envio

FECNA A& SANAA: ..o e e e e e e
NUMEro total d& ANIMAIES. . ... .. i e e

Identificacion de los animales:

Raza Fecha de nacimiento Identificacion oficial

Anadase, en caso necesario, una lista suplementaria adjunta sellada y firmada por el veterinario oficial o autorizado.
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Numero de autorizacion del transportista (si es diferente del transportista que figura en la secciéon C y/o si la distancia del

transporte €5 SUPEIOr @ 50 KM ... . e e e

Medio de transporte: ..........ccooviiiiiiii REGISIIO: ...

Certificacion relativa a las secciones Ay B

Sello oficial Lugar Fecha Firma (*)

Nombre y apellidos y titulo (en mayudsculas):

Direccién del veterinario firmante:

(*) Las secciones A y B deben ser selladas y firmadas por el veterinario oficial de la explotacion de origen en caso que difiera del veterinario oficial
al que corresponde firmar en la seccion C

]

firmadas por el veterinario autorizado de la explotacién de origen en el que el Estado miembro de expedicion haya implantado un sistema
de redes de vigilancia aprobado con arreglo a la Decisién .../.../CE de la Comision

]
firmadas por el veterinario oficial responsable del centro de concentracion autorizado en la fecha de salida de los animales.

SECCION C (%)

Nombre y direccion de la explotacion de destino: (reliénese en mayuscuias)

[ [ T13] = U O T T OO SRR RPN
Al : ..o e e et et
MUNICIPIO/PIOVINCIA: ....ooooii i e et et e e e e e s e e e et e a e
COdIgo POStal .....oooviiiiiiiiiii e Estado miembro: ...
Numero de autorizacion del transportista (en caso de que la distancia de transporte sea superior a 50 kM) .............coevvveeureeiineneinnens )
Medio de transporte: ...........ooouiiiiii REGISIIO: ..ot

Tras la inspeccion reglamentaria, el abajo firmante certifica que:

1) los animales arriba descritos han sido inspeccionados el (indiquese la fecha)........................... en las veinticuatro horas
anteriores a su salida prevista sin que hayan mostrado ninguin signo clinico de enfermedad infecciosa o contagiosa;

2) la explotacion de origen y, en su caso, el centro de concentracién autorizado y la zona en que estan situados no estan sujetos
a ninguna prohibicion o restriccion por motivos de enfermedad que afecte a los porcinos de conformidad con la normativa
comunitaria o nacional;

3) se han cumplido todas las disposiciones aplicables de la Directiva 64/432/CEE del Consejo;

4) (%) los animales arriba indicados cumplen las garantias adicionales respecto a:
L (=1 1 44=e F= Lo P UUUTP ORIt

— de conformidad con la Decision .../.../CE del la Comisién;

5) los animales no han permanecido mas de seis dias en el centro de concentracién autorizado (°);

»»6) en el momento de la inspeccion, los animales arriba descritos estaban en condiciones de realizar el viaje previsto con arre-
glo a lo dispuesto en la Directiva 91/628/CEE (8).«
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Certificacion relativa a la seccion C

Sello oficial Lugar Fecha Firma (*)

Nombre y apellidos y titulo (en mayusculas):

Direccion del veterinario firmante:

(*) La seccion C del certificado debe ser sellada y firmada por el veterinario oficial de la explotacion de origen
o
del centro de concentracion autorizado situado en el Estado miembro de origen
[o]

del centro de concentracion autorizado situado en el Estado miembro de transito al cumplimentar el certificado de expedicion de los animales at
Estado miembro de destino.

Informacién adicional
1. El certificado debe firmarse y sellarse en un color diferente al de la impresion.

2. Este certificado sera valido durante diez dias a partir de la fecha de la inspeccion sanitaria efectuada en el Estado miembro de
origen y contemplada en la seccién C.

3. Los datos exigidos en este certificado deben consignarse en el sistema ANIMO en la fecha de emisién del certificado y no
mas tarde de las veinticuatro horas siguientes a la misma.

(") Tachese lo que no proceda.

(?) No se aplica cuando los animales proceden de varias explotaciones.

(*) Tachese si no procede.

() Debera cumplimentarlo el veterinario oficial del Estado miembro de origen.

(%) Debera cumplimentario el veterinario oficial en et centro de concentracion autorizado del Estado miembro de transito.

(%) Tachese si el certificado se utiliza para el traslado de animales en el Estado miembro de origen y sélo se cumplimentan y firman las secciones A
y B.

(") Tachese si el transportista no es diferente del transportista identificado en la seccién B.

(8) Esta declaracion no exime a los transportistas de cumplir con las obligaciones que les incumben en virtud de las disposiciones comunitarias en
vigor, en particular por lo que se refiere a la aptitud de los animales para ser transportados.



