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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 28 de enero de 1991

relativa a las condiciones de policia sanitaria aplicables a la puesta
en el mercado de animales y de productos de la acuicultura

(91/67/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica Europea vy,
en particular, su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comision ('),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (%),
Visto el dictamen del Comité Econdémico y Social (®),

Considerando que los animales y los productos de la acuicultura
forman parte de la lista que figura en el Anexo II del Tratado;

Considerando que la cria de animales de la acuicultura y la puesta en el
mercado de los animales y productos de la acuicultura constituyen una
fuente de ingresos para las personas que trabajan en el sector pesquero;

Considerando que, para garantizar el desarrollo racional de este sector
y aumentar su productividad, es preciso establecer en el ambito comu-
nitario las normas de policia sanitaria que regulan dicho sector;

Considerando que, en este contexto, es necesario contribuir a la realiza-
cion del mercado interior, evitando al mismo tiempo la propagacion de
enfermedades contagiosas;

Considerando que la situacién zoosanitaria de los animales da acuicul-
tura no es homogénea en todo el territorio de la Comunidad; que es
conveniente referirse a la nociéon de zonas en el tratamiento de las
partes de los territorios;

Considerando que resulta apropiado establecer los criterios y el proce-
dimiento relativo al mantenimiento, la suspension, el establecimiento y
revocacion de la autorizacion de dichas zonas;

Considerando que también conviene referirse a la nociéon de explo-
taciones que se benefician de un régimen zoosanitario particular;

Considerando que resulta apropiado definir los criterios y el procedi-
miento para la concesion, el mantenimiento, la suspension y el
restablecimiento y la retirada de la autorizacion de dichas explo-
taciones;

Considerando que es necesario establecer los requisitos comunitarios
aplicables a las importaciones de animales y de productos de la acui-
cultura procedentes de paises terceros; que estos requisitos deben
incluir las medidas de salvaguardia apropiadas;

Considerando que debera establecerse un sistema de inspeccion comu-
nitario para comprobar la observancia de las disposiciones de la
presente Directiva;

Considerando que conviene realizar estudios cientificos para poder
completar en el futuro las normas previstas por la presente Directiva;

Considerando que procede prever un procedimiento que establezca una
estrecha cooperacion entre la Comision y los Estados miembros en el
seno del Comité veterinario permanente,

(') DO n° C 84 de 2. 4. 1990, p. 42.
() DO n° C 19 de 28. 1. 1991.
() DO n° C 332 de 31. 12. 1990.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Disposiciones generales

Articulo 1

El presente Reglamento establece las normas de policia sanitaria que
regulan la puesta en el mercado de animales y productos de la acuicul-
tura.

La presente Directiva se aplicara sin perjuicio de las disposiciones
comunitarias o nacionales en materia de proteccion o de conservacion
de las especies.

Articulo 2
A los efectos de la presente Directiva, se entenderd por:

1) «Animales de acuicultura»: los peces, crusticeos o moluscos vivos
procedentes de una explotacion, incluidos los de origen silvestre
destinados a una explotacion.

2) «Productos de la acuicultura»: los productos derivados de los
animales de acuicultura tanto si estan destinados a la cria, como
huevos, gametos, como si estdn destinados al consumo humano.

3) «Peces, crustaiceos o moluscos»: cualquier pez, crusticeo o
molusco, cualquiera que sea su estado de desarrollo.

4) «Explotaciony: el establecimiento o, de manera general, toda insta-
lacion geograficamente delimitada en la que se crien o se tengan
animales de acuicultura para su puesta en el mercado.

5) «Explotacién autorizada»: la explotacion que cumple, segin los
casos, las disposiciones de los puntos I, II o III del Anexo C, y
autorizada como tal con arreglo a lo dispuesto en el articulo 6.

6) «Zona autorizada»: la zona que cumpla, segun los casos, las dispo-
siciones de los puntos I, II o III del Anexo B, autorizada como tal
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 5.

7) «Laboratorio autorizado»: el laboratorio situado en el territorio de
un Estado miembro, encargado por la autoridad competente, bajo
la responsabilidad de ésta, de efectuar las pruebas de diagnostico
previstas en la presente Directiva.

8) «Servicio oficial»: el servicio veterinario o cualquier otro servicio
de nivel equivalente designado por la autoridad competente del
Estado miembro o del pais tercero responsable de la ejecucion de
los controles previstos por la presente Directiva.

9) «Visita de control sanitario»: la visita efectuada por el servicio o
servicios oficiales para realizar el control sanitario de una explota-
cion o de una zona.

10) «Puesta en el mercado»: la posesion o exposicion para la venta, la
puesta a la venta, la venta, la entrega, el desplazamiento o cual-
quier otra forma de puesta en el mercado en la Comunidad,
excepto la venta al por menor.

CAPITULO 2

Puesta en el mercado de los animales y de los productos de acuicul-
tura de la Comunidad

Articulo 3

1.  La puesta en el mercado de animales de acuicultura estard some-
tida a los siguientes requisitos generales:

a) no deberan presentar ningun sintoma clinico de enfermedad el dia
del embarque;
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b) no deberan estar destinados a la destruccion ni al sacrificio con
arreglo a un plan de erradicaciéon de una enfermedad contemplada
en el Anexo A;

YM1

¢) no deberan proceder de explotaciones prohibidas por razones de
policia sanitaria ni haber estado en contacto con animales proce-
dentes de tales explotaciones, especialmente si se trata de
explotaciones sometidas a medidas de control con arreglo a la
Directiva 93/53/CEE del Consejo, de 24 de junio de 1993, por la
que se establecen medidas comunitarias minimas de lucha contra
determinadas enfermedades de los peces ().

2. Para poder ser puestos en el mercado, los productos de la acuicul-
tura destinados a la reproduccion (huevos y gametos) deberan proceder
de animales que cumplan los requisitos enunciados en el apartado 1.

3. Para poder ser puestos en el mercado, los productos de la acuicul-
tura destinados al consumo deberan proceder de animales que cumplan
el requisito definido en la letra a) del apartado 1.

4. El presente articulo sera aplicable sin perjuicio de las disposi-
ciones de la Directiva 93/53/CEE en lo que se refiere a la lucha
contra determinadas enfermedades de los peces, y en particular las
enfermedades de la lista I.

Articulo 4

Los animales de acuicultura deberan expedirse al lugar de destino a la
mayor brevedad posible en medios de transporte previamente limpiados
y, si fuere necesario, desinfectados con un desinfectante oficialmente
autorizado en el Estado miembro de expedicion.

Si se utiliza agua para el transporte terrestre, los vehiculos deberan
estar acondicionados de modo tal que el agua no pueda derramarse o
salir del vehiculo durante el transporte. El transporte debera efectuarse
de manera que garantice una proteccion eficaz de los animales de acui-
cultura, en particular, mediante la renovacion del agua. La renovacion
debera efectuarse en lugares que cumplan las condiciones enunciadas
en el Anexo D. Cada Estado miembro debera comunicar a la Comision
la lista de esos lugares y cualquier modificacion ulterior. La Comision
comunicard estas informaciones a los demas Estados miembros.

Articulo 5

1.  Para obtener el estatuto de zona autorizada respecto de una o mas
de las enfermedades mencionadas en la lista II de la columna 1 del
Anexo A, los Estados miembros presentaran a la Comision:

— todas las justificaciones adecuadas que se refieran a los requisitos
enunciados segun los casos, en los puntos I B, Il B o Il B del
Anexo B;

— las disposiciones nacionales que garanticen el respeto de las condi-
ciones establecidas, seglin los casos, en la letra C de los puntos I, 1I
y III del Anexo B.

2. La Comisién examinara la informacion contemplada en el apar-
tado 1. La Comision se basara en esta informacion para proceder a la
autorizacion de las zonas con arreglo al procedimiento establecido en
el articulo 26. Cuando el servicio oficial revoque a una zona su auto-
rizacion de conformidad con el Anexo B, puntos I.D.5, I1.D. o II1.D.5,
la Comision derogara la decision de autorizacion. La concesion de una

() DO n° L 175 de 19. 7. 1993, p. 23.
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nueva autorizacion de la zona en cuestion se efectuara con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 26.

3. La Comision confeccionara la lista de las zonas autorizadas. La
modificara para tener en cuenta tanto las nuevas autorizaciones como
las revocaciones. La Comision comunicara esta lista y las modifica-
ciones a los Estados miembros.

Articulo 6

1.  Para obtener el estatuto de explotacion autorizada situada en una
zona no autorizada respecto de una o mas de las enfermedades mencio-
nadas en la lista II de la columna 1 del Anexo A, los Estados miembros
presentaran a la Comision:

— todas las pruebas adecuadas que se refieran a las condiciones defi-
nidas, segin los casos, en la letra A de los puntos I y II o III del
Anexo C;

— las disposiciones nacionales que garanticen el respeto de las condi-
ciones previstas, segun los casos, en la letra B de los puntos I, II o
IIT del Anexo C.

2. Tras la presentacion del expediente de solicitud de autorizacion o
del restablecimiento de la autorizacion, la Comision tendra un plazo de
un mes para examinar el expediente. Dicho examen debera efectuarse a
la luz de las informaciones mencionadas en el apartado 1 y en su caso,
de los resultados de los controles efectuados in situ segin lo dispuesto
en el articulo 17.

Si dicho examen diere lugar a conclusiones favorables, la Comision las
pondra en conocimiento de los Estados miembros. Los Estados miem-
bros tendran un plazo de dos semanas para formular sus observaciones.

Transcurrido dicho plazo, si no se hubiese formulado ninguna observa-
cion o si las observaciones de los Estados miembros no son contrarias a
las conclusiones de la Comision, la Comision concedera o restablecera
la autorizacion de la explotacion.

Si hubiere discrepancias importantes entre las conclusiones de la Comi-
sion y las observaciones de los Estados miembros, o si la Comision,
tras examinar el expediente, considera que no debe concederse o resta-
blecerse la autorizacion, en el plazo de dos meses la Comision podra
recabar el dictamen del Comité veterinario permanente. En dicho caso
la autorizacién o el restablecimiento de la autorizaciéon seran conce-
didos con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 26.

Cuando el servicio oficial retire la autorizacion de una explotacion de
conformidad con la letra C de los puntos I, II y III del Anexo C, la
Comision derogara la decision de autorizacion de que se trate.

3. La Comision confeccionara la lista de las zonas autorizadas. La
modificara para tener en cuenta tanto las nuevas autorizaciones como
las revocaciones. La Comisiéon comunicara esta lista y las modifica-
ciones a los Estados miembros.

Articulo 7

1.  La puesta en el mercado de peces vivos de los especies sensibles
mencionadas en la lista II de la columna 2 del Anexo A, de sus huevos
o de sus gametos, quedara supeditada al cumplimiento de los requisitos
adicionales siguientes:

a) si estan destinados a ser introducidos en una zona autorizada,
deberan ir acompafiados de un documento de transporte, con arreglo
a lo dispuesto en el articulo 11 y se ajuste al modelo previsto en el
capitulo 1 o en el capitulo 2 del Anexo E, que acredite que
proceden de una zona autorizada o de una explotacion autorizada.
En espera de los resultados del reexamen previsto en el articulo
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28, se fijaran, segun el procedimiento previsto en el articulo 26,
garantias complementarias a respetar para la introduccion en una
zona autorizada peces procedentes de una explotacion autorizada
situada en una zona no autorizada. En espera de esta decision, las
reglamentaciones nacionales seguiran siendo aplicables en el respeto
de las disposiciones generales del Tratado;

b) si estan destinados a ser introducidos en una explotacion que,
aunque situada en una zona no autorizada, cumple las condiciones
del punto I del Anexo C deberan ir acompafiados de un documento
de transporte, que cumpla lo dispuesto en el articulo 11 y se ajuste
al modelo previsto en el capitulo 1 y 2 del Anexo E, en el que se
certifique que proceden respectivamente de una zona autorizada o
de una explotacion que tiene el mismo estatuto sanitario que la
explotacion de destino.

2. Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 26, la
Comision podra adaptar o suprimir los requisitos adicionales previstos
en el apartado 1 segun la evolucion de la situacién zoosanitaria en la
Comunidad, en particular, a raiz de las medidas de erradicacion de la
enfermedad contemplada en la lista I de la columna 1 del Anexo A.

Articulo 8

1. La puesta en el mercado de moluscos vivos mencionados en la
lista IT de la columna 2 del Anexo A quedara supeditada al cumpli-
miento de los requisitos adicionales siguientes:

a) Si fueren a ser reinstalados en una zona costera autorizada, deberan
ir acompafiados de un documento de transporte, que cumpla lo
dispuesto en el articulo 11 y se ajuste al modelo previsto en el
capitulo 3 o capitulo 4 del Anexo E, en el que se certifique que
proceden, respectivamente, de una zona costera autorizada o de
una explotacion autorizada en una zona costera no autorizada;

b) Si fueren a ser reinstalados en una explotaciéon que, aunque situada
en una zona costera no autorizada, cumpla las condiciones del punto
IIT del Anexo C, deberan ir acompafiados de un documento de trans-
porte, que cumpla lo dispuesto en el articulo 11 y se ajuste al
modelo previsto en el capitulo 3 o capitulo 4 del Anexo E, en el
que se certifique que proceden respectivamente de una zona costera
autorizada, o de una explotacion con el mismo estatuto sanitario que
la explotacion de destino.

2. Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 26, la
Comisién podra adaptar o suprimir los requisitos complementarios
dispuestos en el apartado 1, con arreglo a la evolucion de la situacion
zoosanitaria que prevalezca en la Comunidad.

Articulo 9

La puesta en el mercado en una zona autorizada de productos de la
acuicultura destinados al consumo humano originarios de una zona no
autorizada estara sometida a las condiciones siguientes:

1) Los peces sensibles a las enfermedades que figuran en la lista II de
la columna 1 del Anexo A deberan ser sacrificados y eviscerados
antes de su expedicion.

No obstante, en espera de los resultados del reexamen previsto en el
articulo 28, la obligacion de evisceracion no se exigira si los peces
proceden de una explotacion autorizada en una zona no autorizada.
Podran establecerse excepciones a este principio con arreglo al
procedimiento previsto en el articulo 26.

En espera de esta decision, las reglamentaciones nacionales seguiran
siendo aplicables en el respeto de las disposiciones generales del
Tratado.
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2) Los moluscos vivos sensibles a las enfermedades que figuran en la
lista II de la columna 1 del Anexo A deberan despacharse, bien al
consumo humano directo, bien a la industria conservera y no podran
ser devueltos al agua, salvo en el caso de que:
VB

— procedan de una explotacion autorizada en una zona litoral no
autorizada, o

— se encuentren sumergidos temporalmente en instalaciones de
almacenamiento o en centros de purificacion especialmente
adaptados y autorizados por la autoridad competente para dicho
fin y que dispongan, en particular, de un sistema de tratamiento
y de desinfeccion de aguas residuales. La Comision fijard las
condiciones de dicha autorizacién con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 26.

3) En caso de necesidad, la Comision fijara, con arreglo al procedi-
miento establecido en el articulo 26, las medidas adecuadas para
garantizar el cumplimiento uniforme de las disposiciones del
presente articulo.

Articulo 10

1. Cuando un Estado miembro establezca o haya establecido un
programa encaminado a permitirle iniciar con posterioridad los proce-
dimientos previstos en el apartado 1 del articulo 5 y en el apartado 1
del articulo 6, lo presentara a la Comisién indicando en particular:

— la zona geografica afectada o las explotaciones afectadas,

— las medidas que vayan a adoptar los servicios oficiales para garan-
tizar un desarrollo eficaz del programa,

— los procedimientos seguidos por los laboratorios autorizados, su
nimero y su ubicacion,

— la importancia de la enfermedad o las enfermedades mencionadas
en las listas I y II de la columna 1 del Anexo A,

— las medidas de lucha en caso de que se detecte alguna de esas
enfermedades.

2. La Comision examinara los programas presentados por los
Estados miembros. Los programas mencionados en el apartado 1
podran ser aprobados con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 26. Después de la adopcion de los programas, la introduccion
de animales y de productos de la acuicultura en las explotaciones o
zonas de que traten los programas estara sometida a las normas enun-
ciadas en los articulos 7 y 8.

3. Los programas presentados por los Estados miembros podran ser
modificados o completados con arreglo al procedimiento establecido en
el articulo 26. Con arreglo al mismo procedimiento, podra aprobarse
una modificacion o una adicién respecto de un programa aprobado
anteriormente o de las garantias previstas en las reglas contempladas
en el apartado 2.

Articulo 11

1. Los documentos de transporte mencionados en los articulos 7 y 8
seran expedidos por el servicio oficial del lugar de origen dentro de las
48 horas anteriores a su carga, en la lengua o lenguas oficiales del
lugar de destino. Constaran de una sola hoja y se referirdn a un solo
destinatario. Su validez sera de diez dias.

2. Todo envio de animales y productos de la acuicultura debera ser
identificado de manera precisa para que se pueda reconocer la explota-
ciéon de origen y comprobar, en su caso, la correlacion entre los
animales y productos y los datos que figuran en el documento de trans-
porte que les acompafie. Estos datos podran indicarse directamente en
el contenedor o en una etiqueta fijada en él o en los documentos de
transporte.
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Articulo 12

1. Cuando un Estado miembro establezca o haya establecido un
programa facultativo u obligatorio de lucha contra una de las enferme-
dades contempladas en la lista III de la columna 1 del Anexo A, lo
presentara a la Comision, subrayando en particular:

— la situacion de la enfermedad en el Estado miembro,

— los motivos para la ejecucion del programa, la importancia de la
enfermedad y el beneficio esperado en relacion con su coste,

— la zona geografica en la que se va a aplicar el programa,

— las categorias de explotaciones que deban establecerse y las normas
que deberan alcanzar las explotaciones en cada categoria, asi como
los procedimientos de las pruebas,

— las normas que permitan introducir en una explotacién animales con
un estatuto sanitario inferior,

— las medidas que deberan adoptarse cuando, por un motivo cual-
quiera, una explotacion pierda su categoria,

— los procedimientos de control del programa.

2. La Comisiéon examinard los programas presentados por los
Estados miembros que podran ser aprobados con arreglo al procedi-
miento establecido en el articulo 26. Con arreglo a este mismo
procedimiento, deberan precisarse las garantias complementarias, gene-
rales o particulares, que puedan exigirse para introducir animales y
productos de la acuicultura en las explotaciones o en las zonas oficial-
mente controladas.

3. Los programas presentados por los Estados miembros podran ser
modificados o completados con arreglo al procedimiento establecido en
el articulo 26. Con arreglo al mismo procedimiento, podra aprobarse
una modificacion o una adicién respecto de un programa aprobado
anteriormente o de las garantias definidas de conformidad con el apar-
tado 2.

4. La Comision examinara lo mas rapidamente posible los
programas presentados por Suecia en lo que se refiere a la necrosis
pancreatica infecciosa (NPI), la corinebacteriosis o BKD, la furun-
culosis y la yersiniosis o enfermedad de la boca roja o ERM. Como
consecuencia de este examen y si el mismo lo justifica, podran apli-
carse las disposiciones del apartado 2. Las decisiones apropiadas
contempladas en el apartado 2 se adoptaran lo antes posible. En espera
de dichas decisiones, Suecia, durante un periodo de un afio a partir de
la fecha de entrada en vigor del Tratado de adhesion, podra aplicar sus
normas nacionales vigentes antes de esta ultima fecha en lo que se
refiere a las enfermedades antes citadas. El periodo citado de un afio
podra prorrogarse si fuere necesario con arreglo al procedimiento esta-
blecido en el articulo 26.

Articulo 13

1. Cuando un Estado miembro considere que su territorio se halla
total o parcialmente indemne de una de las enfermedades que figuran
en la lista III de la columna 1 del anexo A, presentara a la Comision
las pruebas apropiadas, precisando en particular:

— la naturaleza de la enfermedad y los antecedentes de su aparicion
en dicho Estado miembro,

— los resultados de las pruebas de vigilancia basados, en su caso, en
una investigacion serologica, virologica, microbiologica, patoldgica
o parasitologica, y si la enfermedad es de notificacion obligatoria a
las autoridades competentes,

— la duracion de la vigilancia efectuada,

— las modalidades de control que permitan comprobar la ausencia de
la enfermedad.
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La Comision definira, de acuerdo con el procedimiento establecido en
el articulo 26, los criterios generales para garantizar una aplicacion
uniforme del presente apartado.

2. La Comisién examinara las pruebas que le presente el Estado
miembro interesado y, con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 26, definira las zonas que deberan considerarse indemnes de
la enfermedad en cuestion, las especies que son sensibles a ella asi
como las garantias complementarias generales o limitadas que puedan
exigirse para la introduccion de animales y productos de la acuicultura
en dichas zonas. La introduccion en dichas zonas o piscifactorias de
peces, moluscos o crustaceos vivos y, en su caso, de huevos y gametos,
debera ir acompanada de un documento de transporte, que se ajustara a
un modelo elaborado conforme al procedimiento expuesto en el
articulo 26, que certifique que reunen las garantias adicionales en cues-
tién.

3. El Estado miembro interesado comunicard a la Comisién toda
modificacion de los datos contemplados en el apartado 1 relativo a la
enfermedad. A la luz de la informacion facilitada, las garantias defi-
nidas de conformidad con el apartado 2 podran ser modificadas o
suprimidas con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 27.

4. La Comisién examinara lo mas rapidamente posible los justifi-
cantes presentados por Suecia en lo que se refiere a la viremia
primaveral de la carpa (VPC). Como consecuencia de este examen y
si el mismo lo justifica, podran aplicarse las disposiciones del apartado
2. Las decisiones apropiadas contempladas en el apartado 2 se adop-
taran lo antes posible. En espera de dichas decisiones, Suecia, durante
un periodo de un afio a partir de la fecha de entrada en vigor del
Tratado de adhesion, podra aplicar sus normas nacionales vigente antes
de esta ultima fecha en lo que se refiere a la enfermedad antes citada.
El periodo citado de un afio podra prorrogarse si fuere necesario con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 26.

Articulo 14

1. Sin perjuicio de los requisitos relativos a las enfermedades
contempladas en la listas III de la columna 1 del Anexo A, fijados
con arreglo al procedimiento establecido en los articulos 12 y 13, Ia
puesta en el mercado de peces de criadero vivos no pertenecientes a
las especies sensibles que figuran en la lista II de la columna 2 del
Anexo A, asi como sus huevos y gametos, estara sometida a los requi-
sitos adicionales siguientes:

a) si estan destinados a ser introducidos en una zona autorizada,
deberan ir acompafiados, con arreglo a lo dispuesto en el articulo
11, de un documento de transporte que se ajuste al modelo estable-
cido segun el procedimiento previsto en el articulo 26, en el que se
certifique que proceden de una zona con el mismo estatuto sanitario,
de una explotacion autorizada en una zona no autorizada o de una
explotacion que podra estar situada en una zona no autorizada,
siempre que no contenga peces pertenecientes a las especies sensi-
bles contempladas en la lista IT de la columna 2 del Anexo A y no
esté unida a un curso de agua, ni a aguas litorales o de estuario.

No obstante, en espera de los resultados del nuevo examen previsto,
en el articulo 28, los Estados miembros podran solicitar, con arreglo
al procedimiento establecido en el articulo 26, una excepcion del
parrafo precedente, en particular con vistas a prohibir la introduc-
ciébn en una zona autorizada de los peces a que se refiere el
presente apartado, originarios de una explotacion autorizada situada
en una zona no autorizada o, siempre que no contenga peces perte-
necientes a la especies sensibles contempladas en la lista II de la
columna 2 del Anexo A y que no esté unida a cursos de agua ni a
aguas litorales o de estuario. De acuerdo con el mismo procedi-
miento se fijaran las condiciones y las medidas adecuadas para
garantizar el cumplimiento uniforme de esta disposicion. En espera
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de estas decisiones, seguiran siendo aplicables las reglamentaciones
nacionales en el respeto de las disposiciones generales del Tratado;

b) si estan destinados a ser introducidos en una explotacion que,
aunque se halle situada en una zona no autorizada, cumpla las
condiciones mencionadas en el Anexo C, deberan ir acompaiiadas,
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 11, de un documento de
transporte que se ajuste al modelo establecido segun el procedi-
miento previsto en el articulo 26, en el que se certifique que
proceden de una zona autorizada, de una explotacion que tenga el
mismo estatuto sanitario o de una explotacion que podra estar
situada en una zona no autorizada, siempre que no contenga peces
pertenecientes a las especies sensibles contempladas en la lista II
de la columna 2 del Anexo A y no esté unida a un curso de agua,
ni a aguas litorales o de estuario.

2. Los requisitos contenidos en el apartado 1 se aplicaran a la puesta
en el mercado de los moluscos de acuicultura no pertenecientes a las
especies sensibles que figuran en la lista II de la columna 2 del Anexo
A.

3. Sin perjuicio de los requisitos relativos a las enfermedades
contempladas en la lista III de la columna 1 del Anexo A, fijados con
arreglo a los articulos 12 y 13, la puesta en el mercado de especies
silvestres de peces, moluscos o crustaceos, sus huevos o gametos estara
sometida a los requisitos adicionales siguientes:

a) si estan destinados a ser introducidos en una zona autorizada,
deberan ir acompaifiados, con arreglo a lo dispuesto en el articulo
11, de un documento de transporte que se ajuste al modelo estable-
cido segun el procedimiento previsto en el articulo 26, en el que se
certifique que proceden de una zona con el mismo estatuto sanitario;

b) si estan destinados a ser introducidos en una explotacién que,
aunque se halle situada en una zona no autorizada, cumpla las
condiciones mencionadas en el Anexo C, deberan ir acompaiados,
con arreglo a lo dispuesto en el articulo 11, de un documento de
transporte que se ajuste al modelo establecido segin el procedi-
miento previsto en el articulo 26, en el que se certifique que
proceden de una zona autorizada;

¢) cuando se pesquen en alta mar y se destinen a la reproduccion en
zonas y explotaciones autorizadas, dichos animales seran puestos
en cuarentena bajo control del servicio oficial, en las instalaciones
y condiciones adecuadas, determinadas segin el procedimiento
previsto en el articulo 26.

4. No se aplicaran los requisitos mencionados en los apartados 1, 2
y 3 cuando la experiencia practica o los datos cientificos demuestren
que el traslado de animales de acuicultura no pertenecientes a las espe-
cies sensibles contempladas en la lista II de la columna 2 del Anexo A,
sus huevos o gametos, de una zona no autorizada a una zona autori-
zada, no provoca la transmision pasiva de la enfermedad.

La Comisién, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo
26, elaborara y si ha lugar modificard a tenor de la evolucién tecnolo-
gica y cientifica, la lista de animales de acuicultura que pueden
acogerse a la excepcion mencionada en el parrafo primero. Las condi-
ciones especiales para su puesta en el mercado, incluido el modelo de
documento que debera acompaiiarlos, se estableceran y modificaran
con arreglo al mismo procedimiento.

5. El presente articulo no se aplicara a los peces tropicales de
adorno mantenidos constantemente en acuarios.

Articulo 15

Los planes de muestreo y los métodos de diagnostico que deban utili-
zarse para detectar y confirmar la presencia de las enfermedades que
figuran en la columna 1 del Anexo A se determinaran con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 26. Estos planes deberan tener
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en cuenta la presencia en el medio acuatico de peces, crusticeos o
moluscos silvestres.

Articulo 16

1. Seran aplicables, en particular, por lo que respecta a la organiza-
cion y al curso que se ha de dar a los controles que debera efectuar el
Estado miembro de destino, y a las medidas de salvaguardia que
deberan adoptarse las normas establecidas en la Directiva 89/662/CEE
del Consejo, de 11 de diciembre de 1989, relativa a los controles vete-
rinarios aplicables en los intercambios intracomunitarios con vistas a la
realizacion del mercado interior ('), respecto de los productos de la
acuicultura destinados al consumo humano y de la Directiva 90/425/
CEE, de 26 de junio de 1990, relativa a los controles veterinarios y
zootécnicos aplicables en los intercambios intracomunitarios de deter-
minados animales vivos y productos con vistas a la realizacion del
mercado interior (%), respecto a los animales y los productos de la acui-
cultura puestos en el mercado. P»M4 Ademas, la Comision
establecera, con arreglo al procedimiento previsto en el articulo 26,
los modelos de certificado que deberan acompafiar a los animales de
acuicultura y a sus huevos y gametos en los intercambios intracomuni-
tarios entre zonas no autorizadas por lo que respecta a las
enfermedades contempladas en la lista II del anexo A y determinara
las modalidades de ampliacion del sistema informatizado de enlace
entre autoridades competentes ANIMO a los intercambios de los
citados animales y productos. <«

2. La Directiva 89/662/CEE se modifica de la forma siguiente:

a) En el Anexo A, se afade el siguiente guion:

«— Directiva 91/67/CEE del Consejo, de 28 e enero de 1991, rela-
tiva a las condiciones de policia sanitaria que regulan la puesta
en el mercado de animales y productos de la acuicultura (DO n°
L 46 de 19. 2. 1991, p. 1).»

b) En el Anexo B, se suprime el siguiente guion:

«— productos de la acuicultura destinados al consumo humano;.

3. En el punto I del Anexo A de la Directiva 90/425/CEE, se afiade
la siguiente referencia:

«Directiva 91/67/CEE del Consejo, de 28 de enero de 1991, rela-
tiva a las condiciones de policia sanitaria aplicables a la puesta en
el mercado de animales y productos de la acuicultura.(DO n° L 46
de 19. 2. 1991, p. 1.).».

Articulo 17

1.  En la medida en que sea necesario para la aplicacion uniforme de
la presente Directiva, expertos veterinarios de la Comision podran efec-
tuar, en colaboracién con las autoridades competentes, controles in situ.
El Estado miembro en cuyo territorio se efectiie un control facilitara a
los expertos toda la ayuda necesaria para el cumplimiento de su mision.
La Comision comunicara a los Estados miembros los resultados de los
controles efectuados.

2. Las normas de desarrollo del presente articulo se fijaran segun el
procedimiento establecido en el articulo 26.

Las normas que deban seguirse al efectuar la inspeccion prevista en el
presente articulo se estableceran con arreglo al mismo procedimiento.

(') DO n°L 395 de 30. 12. 1989, p. 13.
(®>) DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 29, modificada por la Directiva 90/539/CEE
(DO n° L 303 de 31. 10. 1990, p. 6).
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CAPITULO 3

Normas aplicables a las importaciones procedentes de terceros
paises

Articulo 18

Los animales y productos de la acuicultura importados en la Comu-
nidad deberan cumplir los requisitos enunciados en los articulos 19,
20y 21.

Articulo 19

1. Los animales y productos de la acuicultura deberan proceder de
paises terceros o de partes de paises terceros que figuren en una lista
confeccionada por la Comisiéon con arreglo al procedimiento estable-
cido en el articulo 26. Podra modificarse o completarse dicha lista con
arreglo al mismo procedimiento.

2. Para decidir si un pais tercero o si una parte de un pais tercero
puede figurar en la lista mencionada en el apartado 1, se tendra espe-
cialmente en cuenta lo siguiente:

a) el estado sanitario de los animales de acuicultura, por lo que
respecta, en particular, a las enfermedades exdticas y a la situacion
sanitaria del medio ambiente de ese pais que pueda comprometer la
salud de los animales de los Estados miembros;

b) la regularidad y la rapidez de las informaciones facilitadas por ese
tercer pais respecto de la presencia en su territorio de enfermedades
infecciosas o contagiosas de los animales de acuicultura, en parti-
cular, las mencionadas en la lista B de la Oficina internacional de
epizootias;

¢) la normativa del pais tercero sobre la prevencion y la lucha contra
las enfermedades de los animales de acuicultura;

d) la estructura de los servicios oficiales del pais tercero y sus compe-
tencias;

e) la organizacion y la aplicacion de las medidas de prevencion y de la
lucha contra las enfermedades infecciosas o contagiosas de los
animales de acuicultura;

f) las garantias que puede ofrecer el pais tercero con respecto a las
normas previstas por la presente Directiva.

3. La lista mencionada en el apartado 1 y todas las modificaciones
que se introduzcan en la misma se publicaran en el Diario Oficial de
las Comunidades Europeas.

4. Para tener en cuenta una posible ausencia de decision sobre el
establecimiento de la lista a que se hace referencia en el apartado 1
en la fecha de 1 de enero de 1994, podran adoptarse las medidas tran-
sitorias necesarias, segun el procedimiento previsto en el articulo 26,
por un periodo de tres afios.

Articulo 20

1. Los animales y los productos de la acuicultura de todo pais
tercero deberan cumplir las condiciones sanitarias adoptadas con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 26.

2. Segun la situacion zoosanitaria del pais tercero de que se trate, las
condiciones a que se refiere el apartado anterior podran incluir en parti-
cular:

— una restriccion de la importacion para una parte del pais tercero;

— una restriccion para determinadas especies, independientemente de
su fase de desarrollo;

— la prescripcion de un tratamiento para los productos, como la desin-
feccion de los huevos;
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— la prescripcion del uso a que deben destinarse los animales o los
productos;

— las medidas que deban aplicarse con motivo de la importacion, tales
como la cuarentena o la desinfeccion de los huevos.

3. En espera de que se fijen las condiciones de importacion previstas
por la presente Directiva, los Estados miembros velaran por que a las
importaciones de animales y de productos de la acuicultura procedentes
de paises terceros, se les apliquen condiciones que sean al menos equi-
valentes a las relativas a la produccion y a la puesta en el mercado de
productos comunitarios.

Articulo 21

1. Los animales y los productos de la acuicultura deberan ir acom-
pafiados de un certificado establecido por el servicio oficial del tercer
pais exportador. El certificado debera:

a) ser expedido el dia de la carga del envio para su expedicion al
Estado miembro de destino;

b) acompaiiar el envio en su ejemplar original;

c¢) acreditar que los animales de acuicultura y determinados productos
pesqueros cumplen los requisitos enunciados en la presente Direc-
tiva y las establecidas en aplicacion de ésta para la importacion
procedente de paises terceros;

d) tener una validez de 10 dias;
e) constar de una sola hoja;

f) estar dirigido a un solo destinatario.

2. El certificado contemplado en el apartado 1 debera ajustarse a un
modelo fijado con arreglo al procedimiento establecido en el articulo
26.

Articulo 22

Expertos veterinarios de los Estados miembros y de la Comision efec-
tuaran controles in sifu para cerciorarse de la aplicacion de las
disposiciones de la presente Directiva y, en particular, las de los
articulos 19 y 20.

Los expertos de los Estados miembros encargados de efectuar estos
controles seran designados por la Comision, a propuesta de los Estados
miembros.

Estos controles seran efectuados por cuenta de la Comunidad, que se
hara cargo de los gastos.

La periodicidad y las modalidades de estos controles se determinaran
con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 26.

Articulo 23

Los principios y normas establecidos en las Directivas 91/496/CEE y
97/78/CE se aplicaran de manera especial de la organizacién y segui-
miento de los controles que deban realizar los Estados miembros y a
las medidas de salvaguardia que deban aplicarse.
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CAPITULO 4

Disposiciones finales

Articulo 25

Los Anexos D y E podran modificarse con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 26.

Los Anexos A, B y C podran ser modificados por el Consejo, que se
pronunciara por mayoria cualificada a propuesta de la Comision, con el
fin, en particular, de adaptarlos al progreso técnico.

Articulo 26

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal, creado mediante el articulo 58
del Reglamento (CE) n° 178/2002 (*).

2. En los casos en que se haga referencia al presente articulo, seran
de aplicacion los articulos 5y 7 de la Decision 1999/468/CE (?).

El plazo contemplado 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 27

1. La Comision estara asistida por el Comité permanente de la
cadena alimentaria y de sanidad animal.

2. En los casos en que se haga referencia al presente articulo, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE.

El plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de la Decision
1999/468/CE queda fijado en quince dias.

Articulo 28

Antes del 1 de julio de 1992 por lo que se refiere a la lista de enferme-
dades recogida en el Anexo A, y antes del 1 de enero de 1997 por lo
que se refiere al estatuto sanitario de las explotaciones autorizadas en
una zona no autorizada, el Consejo, basandose en un informe de la
Comision sobre la experiencia adquirida, establecido previo dictamen
del Comité cientifico veterinario y acompafado de posibles propuestas
sobre las que el Consejo se pronunciara por mayoria cualificada, efec-
tuara la revision de las disposiciones de la presente Directiva y, en
particular, de las relativas a la comercializacion de peces vivos proce-
dentes de explotaciones autorizadas en zonas no autorizadas.

VAL
Articulo 28 bis

En lo que se refiere a los peces, sus huevos y gametos destinados a la
cria o a la repoblacion, no estaran autorizadas las expediciones a partir
de o a Finlandia durante un periodo transitorio de tres afios a partir de
la fecha de entrada en vigor del Tratado de adhesion.

Articulo 28 ter

Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 26, podran
adoptarse las decisiones apropiadas para aprobar los programas presen-

() DO L 31 de 1.2.2002, p. 1.
() DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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tados por Finlandia y Suecia en lo que se refiere a las enfermedades
que figuran en la lista II del Anexo A. Dichas decisiones entraran en
vigor, en su caso, desde el momento de la Adhesién o durante los
periodos transitorios previstos en los articulos 28 bis. A este respecto,
el periodo de cuatro afios previsto en el punto I.LB del Anexo B se
reducird a tres afios para Finlandia con dos pruebas durante este
periodo para cada explotacion.

Articulo 29

1.  Los Estados miembros pondran en vigor las disposiciones legales,
reglamentarias y administrativas necesarias para dar cumplimiento a lo
dispuesto en la presente Directiva a mas tardar el 1 de enero de 1993.

2. Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones, €stas
haran referencia a la presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha
referencia en su publicacion oficial. Los Estados miembros estable-
ceran las modalidades de la mencionada referencia.

Articulo 30

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

LISTA DE ENFERMEDADES Y AGENTES PATOGENOS DE LOS PECES, MOLUSCOS Y

CRUSTACEOS

1

2

Enfermedad o agente patdgeno

Especies sensibles

LISTA I
Peces

Anemia infecciosa del salmoén (AIS)

Salmén del Atlantico (Salmo salar)

LISTA 11
Peces

Septicemia hemorragica viral (SHV)

Necrosis hematopoyética infecciosa (NHI)

Moluscos
Bonamia ostreae

Marteilla refrigens

Salmonidos,

Timalo (Thymallus thymallus);
Coregono (Coregonus sp.);

Lucio (Esox lucius);

Rodaballo (Scophthalmus maximus)

Salménidos
Lucio (Esox lucius)

Ostra plana (Ostrea edulis)
Ostra plana (Ostrea edulis)

LISTA III
Peces

Necrosis pancreatica infecciosa (NPI)
Viremia primaveral de la carpa (VPC)
Enfermedad renal bacteriana (ERB)
(Renibacterium salmoninarum)
Furunculosis (Aeromonas salmonicida)
Enfermedad de la boca roja (EBR)
(Yersinia ruckeri)

Girodactilosis (Gyrodactylus salaris)

Crustaceos

Afanomicosis (peste del cangrejo de rio)
(Aphanomyces Astaci)

Se especificara en el programa mencionado en
los articulos 12 y 13
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ANEXO B

ZONAS AUTORIZADAS

I.  Zonas continentales para peces (columna 2 de »MI1 la lista <« II del
Anexo A)

A. Definicion de las zonas continentales

Una zona continental estara constituida por:

— una parte de territorio que incluya una cuenca hidrografica entera
desde los nacimientos de los rios hasta el mar, o varias cuencas
hidrograficas en las que se crien, mantengan o capturen peces;

— una parte de una cuenca hidrografica desde los nacimientos de los
rios hasta una barrera natural o artificial que impida la migracion
de los peces que se encuentren en el curso abajo de la barrera.

El tamafio y la situacion geografica de una zona continental deberan
garantizar que las posibilidades de recontaminacion, debida, por
ejemplo, a peces migratorios, estén reducidas al minimo. Esto puede
exigir la creacion de una zona de amortiguacion en la que se desarro-
llara un programa de supervision y que no obtendra el estatuto de zona
autorizada.

B. Concesion de la autorizacion

Una zona continental podra ser autorizada cuando cumpla los siguientes
requisitos:

1) Todos los peces deberan llevar cuatro afios como minimo exentos de
sintomas clinicos o de cualquier otro sintoma que revele la existencia
de una o mas enfermedades de ™M1 la lista <« II de la columna I
del Anexo A.

2

~

Todas las piscifactorias de la zona continental se hallaran bajo vigi-
lancia del servicio oficial. Deberan haberse efectuado dos visitas de
control sanitario anuales a lo largo de dos afios.

Los controles sanitarios se habran efectuado durante los periodos del
afio en que la temperatura del agua favorezca el desarrollo de esas
enfermedades. El control sanitario incluird por lo menos:

— una inspeccion de los peces que presenten anomalias,

— una toma de muestras, efectuada de acuerdo con un plan elabo-
rado con arreglo al procedimiento que estipula el articulo 15,
que deberan haberse enviado a la mayor brevedad posible al
laboratorio autorizado para la deteccion de los agentes patogenos
de que se trata.

No obstante, podran obtener el estatuto de zona autorizada aquéllas
en las que no haya precedentes de la existencia de las enfermedades
mencionadas en la lista II de la columna 1 del Anexo A, cuando:

a) su situacion geografica impida que la enfermedad se propague
facilmente;

b) un sistema oficial para el control de la enfermedad haya garanti-
zado, durante un periodo de tiempo de, como minimo, diez afios:

— que se han supervisado sistematicamente todos los criaderos,

— que ha estado en funcionamiento un sistema de notificacion de
enfermedades,

— que no se ha notificado ninglin caso de enfermedades,

— que la normativa vigente establece que solo han podido intro-
ducirse en la zona peces, huevos o gametos procedentes de
zonas o explotaciones no infectadas, sujetas a control oficial
y que presenten garantias sanitarias equivalentes.

El periodo de diez afios contemplado en el parrafo primero se
podra reducir a cinco afios en funcion de examenes efectuados
por el servicio oficial del Estado miembro solicitante, y cuando,
ademas de los requisitos arriba expuestos, la citada vigilancia
regular de todos los criaderos haya incluido por lo menos dos
visitas de control sanitario anuales que incluyan como minimo:

— una inspeccion de los peces que presenten anomalias,
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— una toma de muestras de al menos 30 peces en cada visita.

Los Estados miembros que deseen acogerse a las disposiciones
relativas a los precedentes deberan presentar su solicitud a mas
tardar el 31 de diciembre de 1996.

3) Si no hay ninguna explotacion en una zona continental que vaya a
autorizarse, el servicio oficial debera haber realizado, de conformidad
con el apartado 2, un control sanitario semestral de los peces a lo
largo de cuatro afios en el curso bajo de la cuenca hidrografica.

4) Los examenes de laboratorio realizados en los peces recogidos
durante las visitas de control sanitario deberan haber arrojado resul-
tados negativos en cuanto a los agentes patogenos.

5) Cuando un Estado miembro haya solicitado autorizacion para una
cuenca hidrologica o un sector de cuenca hidrolégica que tenga su
origen en un Estado miembro vecino o que sea comun a dos Estados
miembros, se aplicaran las disposiciones siguientes:

— los dos Estados miembros interesados presentaran simultanea-
mente una solicitud de autorizacion con arreglo a los
procedimientos previstos en los articulos 5 o 10,

— la Comisién, con arreglo al procedimiento del articulo 26 y
previo examen y control de las solicitudes y evaluacion de la
situacion sanitaria, determinara, si fuere preciso, las demas dispo-
siciones que sean necesarias para la concesion de dichas
autorizaciones.

Los Estados miembros, de conformidad con lo dispuesto en la Direc-
tiva 89/608/CEE ('), se prestaran asistencia reciproca para aplicar la
presente Directiva y, mas concretamente, de lo dispuesto en el
presente apartado.

C. Mantenimiento de la autorizacion

El mantenimiento de la autorizacién estara sujeto a las garantias
siguientes:

1) Los peces introducidos en la zona deberan proceder de otra zona
autorizada o de una explotacién autorizada.

2) Toda explotacion debera someterse a una visita de control sanitario
semestral de conformidad con el punto 2 de la letra B, a excepcion
de aquéllas en las que no haya poblaciones de reproduccion en cuyo
caso la visita tendra una frecuencia anual. No obstante, las tomas se
efectuaran anualmente por rotacion en el 50 % de las explotaciones
de la zona continental.

3) Los examenes de laboratorio practicados en los peces recogidos
durante las visitas de control sanitario deberan haber arrojado resul-
tados negativos en cuanto a los agentes de las enfermedades de
» M1 la lista <« II de la columna 1 del Anexo A.

4) Los acuicultores o las personas encargadas de introducir los peces
deberan llevar un registro que recoja todos los datos necesarios para
permitir una vigilancia permanente del estado sanitario de los peces.

D. Suspension, restablecimiento y revocacion de la autorizacion

1) Toda mortalidad anormal o cualquier otro sintoma que pueda
infundir sospecha de que los peces padecen alguna de las enferme-
dades que figuran en M1 la lista « II de la columna 1 del
Anexo A deberan declararse a la mayor brevedad posible al servicio
oficial »M2 . Este suspendera inmediatamente la autorizacién de la
zona o de un sector de la misma, siempre que el sector de zona cuya
autorizacion se mantenga siga ajustandose a la definicion que figura
en el punto A. «

2) Debera enviarse al laboratorio autorizado una toma de al menos diez
peces enfermos para proceder a la busqueda de agentes patdgenos.
Los resultados de los examenes se comunicaran inmediatamente al
servicio oficial.

(') DO n° L 351 de 2. 12. 1989, p. 34.
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3) Si se obtuvieren resultados negativos respecto a los agentes pato-
genos, aunque respecto a otra etiologia sean positivos, el servicio
oficial restablecera la autorizacion.

4) No obstante, si no pudiera establecerse un diagnoéstico, se efectuara
una nueva visita de control sanitario en la quincena siguiente a la
primera toma y se recogerd un numero suficiente de peces enfermos
que se enviaran al laboratorio autorizado para que proceda a la
busqueda de los agentes patdogenos.

Si los resultados volvieran a ser negativos o si ya no hubiera
animales enfermos, el servicio oficial restablecerd la autorizacion.

5) Si se obtuvieran resultados positivos, el servicio oficial revocara la
autorizacion de la zona, del sector de zona o de la cuenca hidrologica
contemplados en el punto 1).

6) El restablecimiento de la autorizacion de la zona, o del sector de
zona contemplados en el punto 1) estara sujeto a las condiciones
siguientes:

a) cuando aparezca el foco:

— sacrificio de todos los peces de las explotaciones infectadas y
eliminacion de los peces enfermos o contaminados,

— desinfeccion de las instalaciones y del material de acuerdo
con un procedimiento autorizado por el servicio oficial,

b) tras la eliminacion del foco, deberan volverse a cumplir las condi-
ciones enunciadas en la letra B.

7) La autoridad central competente informara a al Comisiéon y a los
demas Estados miembros de la suspension, restablecimiento y revo-
cacion de la autorizacion de la zona, del sector de zona contemplados
en el punto 1).

II. Zonas litorales para peces (columna 2 de » M1 la lista < II del Anexo

A)

A. Una zona litoral estara constituida por un sector de costa o de aguas

C.

marinas o de estuario delimitado geograficamente con claridad y que
represente un sistema hidrologico homogéneo o una serie de sistemas
de ese tipo. Cuando corresponda, se podra considerar zona litoral el
sector de costa o de aguas marinas o el estuario existente entre la
desembocadura de dos vias fluviales, asi como el sector de costa o de
aguas marinas o de estuario en el que se encuentren una o mas explo-
taciones siempre que, a ambos lados de la explotacién o explotaciones,
exista una zona de separacion cuya extension sera fijada en cada caso
por la Comision segun el procedimiento indicado en el articulo 26.

Concesion de la autorizacion

Una zona litoral para ser autorizada para peces debera cumplir las condi-
ciones establecidas para las zonas continentales en la letra B del punto I.

Mantenimiento de la autorizacion

El mantenimiento de la autorizacién de una zona litoral estara sometido
a las garantias establecidas en la letra C del punto I.

. Suspension, restablecimiento y revocacion de la autorizacion

Se aplicaran las normas establecidas en la letra D del punto I. No
obstante, cuando la zona esté compuesta por una serie de sistemas hidro-
logicos, la suspension, el restablecimiento y la revocacion de la
autorizacion podran referirse a un sector de dicha serie cuando dicho
sector se encuentre delimitado geograficamente con claridad y repre-
sente un sistema hidrolégico homogéneo y siempre que el sector cuya
autorizacion se mantenga siga ajustandose a la definicién que figura en
la letra A.
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III. Zonas litorales para moluscos (columna 2 de »MIl la lista <« II del
Anexo A)

A. Una zona litoral debera corresponder a la definicion de la letra A del
punto II.

B. Concesion de la autorizacion

Una zona litoral podra ser autorizada cuando cumpla las condiciones
siguientes:

1) Todos los moluscos llevaran dos afios como minimo exentos de
sintomas clinicos o de cualquier otro sintoma que revele la existencia
de una o mas de las enfermedades que figuran en M1 la lista <«
II de la columna 1 del Anexo A.

2) Todas las explotaciones de la zona litoral se hallaran bajo la vigi-
lancia del servicio oficial. Se habran efectuado visitas de control
sanitario a un ritmo adaptado al del desarrollo de los agentes pato-
genos.

Este control debera incluir como minimo una toma de muestras que
se enviaran los antes posible al laboratorio autorizado para proceder
a la busca de los agentes patogenos.

3) Si no hubiese ninguna explotacion en una zona litoral, el servicio
oficial deberd haber realizado un control sanitario de los moluscos,
con arreglo al punto 2), a un ritmo adaptado al del desarrollo de los
agentes patdgenos; no obstante, si estudios pormenorizados sobre la
fauna muestran que no existenen dicha zona moluscos que perte-
nezcan a las especies sensibles, vectores o portadoras, el servicio
oficial podra conceder una autorizaciéon de la zona antes de que se
realice cualquier introduccién de moluscos.

4) Los examenes de laboratorio practicados en los moluscos recogidos
durante las visitas de control sanitario deberan haber arrojado resul-
tados negativos con respecto a los agentes patdogenos.

Esta informacion podra ser tomada en cuenta para la concesion de la
autorizacion por aquéllas en las que no exista precedente de exis-
tencia de enfermedades de las que se mencionan en Ml la
lista <€ II de la columna 1 del Anexo A.

C. Mantenimiento de la autorizacion

El mantenimiento de la autorizacion estara sujeto a las siguientes
garantias:

1) Los moluscos introducidos en la zona litoral deberan proceder de
otra zona litoral autorizada o de una explotacion autorizada en una
zona litoral no autorizada;

2

~

Toda explotacion debera ser objeto de una visita de control con
arreglo al punto 2) B, a un ritmo adaptado al del desarrollo de los
agentes patogenos.

3) Los examenes de laboratorio practicados al realizar las visitas de
control sanitario deberan haber arrojado resultados negativos respecto
a los agentes patogenos que figuran en M1 la lista <« II de la
columna 1 del Anexo A.

4) Los acuicultores o las personas encargadas de introducir moluscos
deberan llevar un registro que incluya todos los datos necesarios
para poder efectuar un seguimiento permanente del estado sanitario
de los moluscos.

D. Suspension, restablecimiento y revocacion de la autorizacion

1) Toda mortalidad anormal o cualquier otro sintoma que infunda
sospechas de que los moluscos padecen alguna de las enfermedades
que figuran en »MI1 la lista <« II de la columna 1 del Anexo A,
deberan declararse con la mayor brevedad posible al servicio oficial.
» M2 Este suspendera inmediatamente la autorizacion de la zona, o,
cuando ésta esté compuesta por una serie de sistemas hidroldgicos,
de un sector de dicha serie cuando dicho sector se encuentre delimi-
tado geograficamente con claridad y represente un sistema
hidrologico homogéneo y siempre que el sector cuya autorizacion se
mantenga siga ajustandose a la definicion que figura en la letra
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2)

3)

4

5)

6

~

7

Debera enviarse una toma de moluscos enfermos al laboratorio
oficial para proceder a la busqueda de los agentes patdgenos.

Los resultados de los examenes se comunicaran inmediatamente al
servicio oficial.

Si se obtuviesen resultados negativos respecto a los agentes pato-
genos aunque en relacion con otra etiologia fuesen positivos, se
mantendra la autorizacion.

No obstante, si no pudiera establecerse un diagndstico, se efectuara
una nueva visita de control sanitario dentro de la quincena siguiente
a la primera toma y se recogera un numero suficiente de moluscos
enfermos, que se enviaran al laboratorio autorizado para proceder a
la deteccion de los agentes patdogenos. Si los resultados volviesen a
ser negativos o si ya no hubiese moluscos enfermos, el servicio
oficial restablecera la autorizacion.

Si se obtuvieran resultados positivos, el servicio oficial revocara la
autorizacion de la zona o del sector de zona a que se refiere el punto
D).

El restablecimiento de la autorizacion de la zona o del sector de zona
a que se refiere el punto 1) estara sujeto a las condiciones siguientes:

a) Cuando aparezca el foco:

— eliminacion de los moluscos enfermos o contaminados;

— desinfeccion de las instalaciones y del material de acuerdo
con un procedimiento autorizado por el servicio oficial;

b) tras la eliminacion del foco, deberan cumplirse de nuevo las
condiciones establecidas en el punto B.

La autoridad central competente informara a la Comisiéon y a los
demas Estados miembros de la suspension, el restablecimiento o la
revocacion de la autorizacion de la zona o del sector de zona a que
se refiere el punto 1).
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ANEXO C

EXPLOTACIONES AUTORIZADAS EN UNA ZONA NO AUTORIZADA

L

Explotaciones continentales para peces (columna 2 de »MI1 Ia lista <«
II del Anexo A)

A. Concesion de la autorizacion

Una explotacion podra ser autorizada si cumple los requisitos siguientes:

1)

2)

3)

4

5)

6)

debera estar alimentada por agua de pozo, de perforacion o de
manantial. Cuando ese punto de suministro de agua se encuentre a
cierta distancia de la explotacion, el agua debera suministrarse direc-
tamente a la explotacion y enviarse mediante una canalizacion o,
previo acuerdo del servicio oficial, por medio de un canal abierto o
un conducto natural, siempre que ello no suponga una fuente de
infeccion para la explotacion y no permita la introduccion de peces
silvestres. La canalizacion de agua debera encontrarse bajo el control
de la explotacion o, si ello no fuera posible, bajo control del servicio
oficial;

deberd existir un obstaculo natural o artificial aguas abajo de la
explotacion que impida la penetracion de peces en dicha explotacion;

de ser necesario, debera estar protegida contra las inundaciones y las
infiltraciones de agua;

debera responder, mutatis mutandis, a las condiciones enunciadas en
la letra B del punto I del Anexo B. Ademas, cuando la autorizacion
se solicite con arreglo a los precedentes sometidos a un sistema
oficial de control durante un periodo de diez afios, debera responder
a los siguientes requisitos suplementarios:

— haber estado sometida al menos una vez por afio a un control
clinico y a una toma de muestras para la deteccion de los agentes
patogenos de que se trata en un laboratorio autorizado;

podra ser objeto de medidas complementarias impuestas por el
servicio oficial cuando ello se considere necesario para impedir la
propagacion de enfermedades. Dichas medidas podran incluir la
instalacion de una zona de aislamiento alrededor de la explotacion,
en la que se llevara a cabo un programa de vigilancia, y el estableci-
miento de una proteccion contra la intrusion de posibles portadores o
vectores de agentes patdogenos;

no obstante:

a) podran obtener autorizacion, sin ser objeto de las tomas de mues-
tras exigidas para la concesion de la autorizacion, las nuevas
explotaciones que cumplan las condiciones a que se refieren los
anteriores puntos 1), 2), 3) y 5) siempre que inicien sus activi-
dades con peces, huevos o gametos procedentes de una zona
autorizada o de una explotacion autorizada situada en una zona
no autorizada;

b

~

podran obtener autorizacion, sin ser objeto de las tomas de mues-
tras exigidas para la concesion de la autorizacion, las
explotaciones que cumplan las condiciones a que se refieren los
anteriores puntos 1), 2), 3) y 5) que reanuden sus actividades,
tras una interrupcion, con peces, huevos o gametos procedentes
de una zona autorizada o de una explotacion autorizada situada
en una zona no autorizada, siempre y cuando:

— el servicio oficial conozca el historial sanitario de los cuatro
ultimos afios de actividad de la explotacion; no obstante,
cuando el periodo de actividad de la explotacion de que se
trate sea inferior a cuatro afios, se tendra en cuenta el periodo
de actividad efectiva de la explotacion,

— la explotacion no haya sido objeto de medidas de policia sani-
taria referentes a las enfermedades mencionadas en la lista II
del Anexo A ni haya tenido antecedentes de dichas enferme-
dades,

— la explotacion haya sido objeto, antes de la introduccion de
peces, huevos o gametos, de una limpieza y de una desinfec-
cion seguida de un vacio santiario de un periodo minimo de
quince dias de duracion, bajo control oficial.
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B. Mantenimiento de la autorizacion

El mantenimiento de la autorizacion estara sometido a las garantias que
figuran en la letra C del punto I del Anexo B. No obstante, las tomas de
peces deberan realizarse anualmente.

C. Suspension, restablecimiento y revocacion de la autorizacion

Se aplicaran las normas establecidas en el punto D I del Anexo B.

Explotaciones litorales para peces (columna 2 de ™M1 la lista <€ II del
Anexo A)

A. Concesion de la autorizacion

Una explotacion podra ser autorizada si cumple los requisitos siguientes:

1) estar alimentada de agua mediante un sistema que incluya una insta-
lacion capaz de destruir los agentes de las enfermedades que figuran
en la lista II de la columna I del Anexo A. Dichos criterios, necesa-
rios para la aplicacion uniforme de estas disposiciones y, en
particular, los relativos al buen funcionamiento de este sistema, se
estableceran de acuerdo con el procedimiento que estipula el articulo
26;

2) cumplir, mutatis mutandis, las condiciones pertinentes enunciadas en
el punto B II del Anexo B;

3) no obstante:

a) podran obtener autorizacion, sin ser objeto de las tomas de mues-
tras exigidas para la concesion de la autorizacion, las nuevas
explotaciones que cumplan las condiciones a que se refieren los
puntos 1) y 2) siempre que inicien sus actividades con peces,
huevos o gametos procedentes de una zona autorizada o de una
explotacion autorizada situada en una zona no autorizada;

b

~

podran obtener autorizacion, sin ser objeto de las tomas de mues-
tras exigidas para la concesion de la autorizacién, las
explotaciones que cumplan las condiciones a que se refieren los
puntos 1) y 2) que reanuden sus actividades, tras una interrupcion,
con peces, huevos o gametos procedentes de una zona autorizada
o de una explotacion autorizada situada en una zona no autori-
zada, siempre y cuando:

— el servicio oficial conozca el historial sanitario de los cuatro
ultimos afios de actividad de la explotacion; no obstante,
cuando el periodo de actividad de la explotacion de que se
trate sea inferior a cuatro afios, se tendra en cuenta el periodo
de actividad efectiva de la explotacion,

— la explotacion no haya sido objeto de medidas de policia sani-
taria referentes a las enfermedades mencionadas en la lista II
del Anexo A ni haya tenido antecedentes de dichas enferme-
dades,

— la explotacion haya sido objeto, antes de la introduccion de
peces, huevos o gametos, de una limpieza y de una desinfec-
cion seguida de un vacio sanitario de un periodo minimo de
quince dias de duracion, bajo control oficial.

B. Mantenimiento de la autorizacion

El mantenimiento de la autorizacion estara sometido mutatis mutandis a
las garantias previstas en el punto II C del Anexo B.

C. Suspension, restablecimiento y revocacion de la autorizacion

Se aplicaran mutatis mutandis las normas que figuran en el punto II D
del Anexo B.
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III. Explotaciones litorales para moluscos (columna 2 de »M1 la lista < II
del Anexo A)

A. Concesion de la autorizacion

Una explotacion podra ser autorizada si cumple los requisitos siguientes:

1) estar alimentada de agua mediante un sistema que incluya una insta-
lacion capaz de destruir los agentes de las enfermedades que figuran
en la lista II de la columna 1 del Anexo A; los criterios necesarios
para la aplicacion uniforme de estas disposiciones, y en particular
los relativos al buen funcionamiento del mencionado sistema, se
fijaran segun el procedimiento establecido en el articulo 26;

2) cumplir, mutatis mutandis, las condiciones pertinentes establecidas en
los puntos 1), 2) y 4) de la letra B del punto III del Anexo B;

3) no obstante:

a) podran obtener autorizacidn, sin ser objeto de las tomas de mues-
tras exigidas para la concesion de la autorizacion, las
explotaciones que cumplan las condiciones a que se refieren los
puntos 1) y 2), siempre que inicien sus actividades con moluscos
procedentes de una zona autorizada o de una explotacién autori-
zada situada en una zona no autorizada;

b

~

podran obtener autorizacion, sin ser objeto de las tomas de mues-
tras exigidas para la concesion de la autorizacion, las
explotaciones que cumplan las condiciones a que se refieren los
puntos 1) y 2) que reanuden sus actividades, tras una interrupcion,
con moluscos procedentes de una zona autorizada o de una explo-
tacion autorizada situada en una zona no autorizada, siempre y
cuando:

— el servicio oficial conozca el historial sanitario de los dos
ultimos afios de actividad de la explotacion,

— la explotacion no haya sido objeto de medidas de policia sani-
taria referentes a las enfermedades mencionadas en lista II del
Anexo A ni haya tenido antecedentes de dichas enfermedades,

— la explotacion haya sido objeto, antes de la introduccion de
moluscos, de una limpieza y de una desinfeccion seguida de
vacio sanitario de un periodo minimo de quince dias de dura-
cion, bajo control oficial.

B. Mantenimiento de la autorizacion
El mantenimiento de la autorizacion estara sometido mutatis mutandis a
las garantias previstas en el punto C III del Anexo B.

C. Suspension, restablecimiento y revocacion de la autorizacion

Se aplicaran mutatis mutandis las normas que figuran en el punto D III
del Anexo B.
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ANEXO D

RENOVACION DEL AGUA

La renovacion del agua durante el transporte de animales de acuicultura debera
realizarse en instalaciones autorizadas por los Estados miembros que cumplan
las condiciones siguientes:

1) El agua para la renovacion que se halle en ellos tendra cualidades sanitarias
suficientes para que no se modifique la situacién sanitaria de las especies
transportadas con relacion a los agentes patogenos de las enfermedades que
figuran en ™M1 la lista <« II de la columna 1 del Anexo A.

2) Dichas instalaciones incluirdn dispositivos que permitan evitar toda contami-
nacion del medio receptor:

— bien porque hagan posible la desinfeccion del agua,

— bien procurando que este agua en ningun caso se pueda verter directa-
mente en aguas libres.
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ANEXO E
Modelos de documentos de transporte

CAPITULO 1

DOCUMENTO DE TRANSPORTE PARA LOS PECES VIVOS, HUEVOS Y GAMETOS
PROCEDENTES DE UNA ZONA AUTORIZADA

L Pais d€ OTIZEN: ......vuieeiecieirierere et est s s ses e bbb sb s b st ba s ab e e b as et s ben b b e b ssebastesan s ssasanaes

ZONA AULOTIZAAA: ..ovveeeieeceeece ettt ettt n e ettt ettt v e s s s s aese b et e seresesersserosesesebansreresesesssatensnsssaesn

- II. Explotacién de origen (nombre y direccidon): ........ccoocovevenienrenreeenn. ettt es bbb e ben st b st seee

II. Animales 0 productos: ............cocvcreerneercenesionieccennennirnennns OO OO

Peces vivos " Huevos Gametos

Género (nombre comun y nombre cientifico)

Especie (nombre comiin y nombre cientifico)

Cantidad  Numero
Peso total
Peso medio

IV. Destino
Pafs de dESHNO: ...voueeeieei it RS R

Destinatario (NOMDIE ¥ difECCION): ....vcvveiveverieieierrniiaseetieese e a s s s sesss e s s s s sttt es st es st ssananssnsann

VL. Certificacién sanitaria

El que suscribe CERTIFICA que los animales o los productos objeto del presente envio proceden de una zona
autorizada y cumplen los requisitos de la Directiva 91/67/CEE.

Expedidq €I1 ettt s €l e

Nombre del servicio oficial:
e

Sello del servicio oficial

,w"’“‘“"u
Vi N e ————————— s
$ k1 Oficio del firmante
¢ i
4

-" N .
Tteeeasee” Firma
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CAPITULO 2

DOCUMENTO DE TRANSPORTE PARA LOS PECES VIVOS, HUEVOS O GAMETOS
PROCEDENTES DE UNA ZONA AUTORIZADA

I. Pais de origen: .......................

II. Explotacién de origen (nombre y direccién):

III. Animales o productos:

Peces vivos Huevos Gametos

Género (nombre comun y nombre cientifico)

Especie (nombre comiin y nombre cientifico)

Cantidad  Ntmero
Peso total
Peso medio

IV. Destino

Pais de destino:

Destinatario (nombre y direccién): .......ccocevevieiveeceveeeeerree

VI. Certificacién sanitaria

Elvue suscribe CERTIFICA que los animales o los productos objeto del presente envio proceden de una zona
autorizada y cumplen los requisitos de la Directiva 91/67/CEE.

Expedido en ... s €l e

Nombre del servicio oficial:

Nombre (en mayidsculas)
Sello del servicio oficial

.....

I". ‘\. ...........................................
‘_.' ‘.‘ Oficio del firmante
\ /

o et s ns
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IL

1.

Iv.

VL

CAPITULO 3

DOCUMENTO DE TRANSPORTE PARA LOS MOLUSCOS PROCEDENTES DE UNA

ZONA LITORAL AUTORIZADA

Pais de origen: e e

Zona autorizada: .........cccceninrnensnesnesesniseisneenis - ettt ettt bbb b s b s erenasan

Explotacion de origen (nombre y direccion): .........cccoveveernevennrensscneressessiesessesssssessenseseens e

AIMALES: ...oo.oorricrceec st e s e e bR bt R bR R bbb nt et rasreen
Moluscos

Género (nombre comun y nombre cientifico)

Especie (nombre comin y nombre cientifico)

Cantidad  Nutmero
Peso total
Peso medio

Destino

PafS dE dESEIMO! ..evvvveeeeveessseeeeeseseseeesseesseese s eeses e seeee e seee s eeesee e se e eeeeeeeee oo oo oo seeeee oo oo

Certificacion sanitaria

El que suscribe CERTIFICA que los animales objeto del presente envio proceden de una zona litoral
autorizada y cumplen los requisitos de la Directiva 91/67/CEE.

Expedido en .......cccovcvveriicnrnriineienecnnennns s €l

Nombre del servicio oficial:

Nombre (en maytisculas)

Sello del servicio oficial

Oficio del firmante

..
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vB
CAPITULO 4
DOCUMENTO DE TRANSPORTE PARA LOS MOLUSCOS PROCEDENTES DE UNA
ZONA LITORAL AUTORIZADA
I Pais de OFIBEM: ..ottt et bbb n s e b ne
II. Explotacién de origen (nombre y difCCION): .......cciimriveeieriercnrcreececieei ettt bttt b seassssassanses
IIL. ADMALES: ..ottt eases oo sae s e es ettt n et
Moluscos

Género (nombre comun y nombre cientifico)

Especie {(nombre comin y nombre cientifico)

Numero
Peso total
Peso medio

Cantidad

IV. Destino
Pais de deSIN0: ...cvovviiececie ettt ettt ettt s et e bbbt b bbbt s et sttt et ettt erenonas

Destinatario (no\mbre Y AIFECCION): e.vvvvveeeeieeeteeectct ettt sttt sttt b s s s st se s asnssa e st seaneesans

VI. Certificacién sanitaria
El que suscribe CERTIFICA que los animales contenidos en el presente envio proceden de una zona

autorizada y cumplen las condiciones de la Directiva 91/67/CEE.

Expedido en .......cccocoereecrenccrrnnen, s €l e
Nombre del servicio oficial:
Nombre (en mayusculas)
Sello del servicio oficial

','" ."-,. .....................................................

"' ‘-.‘ Oficio de! firmante

{

\ §

\,
‘\ _,/ .......................................................
Firma



