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EXPQSICION DE MOTIVOS

La influenza aviar de gran patogenicidad es una enfermedad contagiosa y grave de
las aves de corral, producida por un virus que puede presentar grandes variaciones
tanto en la patogenicidad como en los signos c¢linicos que provoca en las aves
vulnerables. Esta enfermedad estid extendida por todo el mundo, y el virus lo
pueden transmitir las aves migratorias, en particular ciertas aves acuéticas.

En el articulo 19 de la Directiva 90/539/CEE de! Consejo, de 15 de octubre de
1990, relativa a las condiciones de policia sanitaria que regulan los intercambios
intracomunitarios y las importaciones de aves de corral y de huevos para incubar
procedentes de palises terceros(1), se contempla la adopcién de normas de control
para luchar contra la influenza aviar, antes del 1 de julio de 1991.

Las medidas propuestas tienen como objetivo erradicar la influenza aviar e impedir
su propagacidén, en caso de que se presenten brotes, 1o que se alcanzard mediante
la "eliminacién®", utilizando o no vacunas, y mediante el control escrupuloso dei
movimiento de las aves de corral, sus productos derivados, los vehiculos y
cualquier otro material capaz de transmitir el virus de dicha enfermedad. Estas
medidas deben aplicarse tan pronto como se sospeche la presencia de la influenza

aviar, de modo que se actle inmediata y eficazmente.

Para asegurar tales actuaciones, la presente propuesta consta de una serie de
obligaciones que deben cumplir los Estados miembros entre ias que se incluyen:

- organizar una investigacién que permita confirmar o descartar la presencia de
la influenza aviar, cuando se sospeche o detecte una infeccién en las aves de

corral;

- someter a vigilancia las explotaciones y prohibir los movimientos hacia o
desde las mismas durante el periodo de vigilancia, cuando se sospeche la
presencia de la influenza aviar;

- sacrificar y destruir las aves infectadas cuando se haya confirmado la

influenza aviar;

(1) DO ng L 303 de 31.10.1990, p. 6.



realizar una minuciosa investigacién epizootioldgica cuando se sospeche y

confirme la infiuenza aviar;

establecer zonas de proteccién (3 km) y zonas de vigilancia (10 km) alrededor

de las explotacliones Iinfectadas;

crear laboratorios que aporten la asistencia técnica necesaria para la
correcta aplicacién de ias medidas de control de la enfermedad;

informar a la Comisién sobre los programas de vacunacién;

preparar un plan de alerta.
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Propuesta“"
de

Reglamento (CEE) del Consejo
por el que se establecen medidas comunitarias

para la lucha contra la influenza aviar

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econdmica Europea y, en particular,
su articulo 43,

Vista la propuesta de la Comisioén,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo,
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social,

Considerando qué el sector de las aves de corral figura en ei Anexo Il del
Tratado; que la comercializacidn de aves de corral constituye una importante

fuente de ingresos de la poblacién agraria;

Considerando que, si se presentankbrotes de influenza aviar de gran patogenicidad,
enfermedad producida por un virus de la influenza de caracteristicas especiales y
que en o sucesivo se denominard influenza aviar, es necesario establecer a escala
comunitaria medidas de lucha contra la misma con objeto de garantizar el
desarrollo nacional del sector de las aves de corral y de contribuir a la
proteccidén de la salud animal en la Comunidad;

Considerando que los brotes de influenza aviar pueden adquirir rapidamente un
cardcter epizodtico y provocar una mortalidad y unas perturbaciones tales que
comprometan seriamente la rentabilidad de las explotaciones avicolas en su

conjunto;
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Considerando que es necesario tomar medidas en cuanto existan indicios de esta
enfermedad de manera que, si se confirma, sea posible adoptar inmediatamente

medidas eficaces de lucha contra la misma;

Considerando que, tan pronto como se declare un brote de esta enfermedad, es
necesario impedir su propagacién controlando de modo estricto el transporte de
animales y la utilizacién de productos que puedan estar contaminados y, en su
caso, recurriendo a la vacunacién;

Considerando que el diagndstico de la enfermedad debe efectuarse bajo los
auspicios de los laboratorios responsables, que deberan estar coordinados por un

laboratorio comunitario de referencia;

Considerando que las medidas comunitarias de lucha contra la influenza aviar

constituyen la base para el mantenimiento de un nivel uniforme de salud animal;

Considerando que es conveniente encomendar a la Comisién la tarea de adoptar las

disposiciones de aplicacién necesarias,

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

1. El presente Reglamento establece ias medidas comunitarias para la lucha
contra la influenza aviar aplicables en caso de que esta enfermedad se
declare en aves de corral, sin perjuicio de las disposiciones comunitarias

que regulan el comercio intracomunitario.

2. El presente Reglamento no se aplicara en caso de que se detecte la influenza
aviar en otras aves. Sin embargo, los Estados miembros deberan informar a la

Comisién de las medidas -que hayan adoptado.



Articulo 2

1. A efectos del presente Reglamento, se utilizardn como proceda las

definiciones del articulo 2 de la Directiva 90/539/CEE del Consejo relativa a

las condiciones de policia sanitaria que regulan los intercambios

intracomunitarios y ias importaciones de aves de corral y de huevos para

incubar procedentes de palses terceros(1).

a)

b)

c)

d)

e)

Ademis, se entenderé por:

“"ave de corral infectada":

toda ave de corral en la que un examen de laboratorio haya permitido
comprobar oficialmente la influenza aviar tal como se define en el
Anexo |, o

tratdndose de un segundo brote o de brotes subsiguientes, toda ave
de corral en la que se hayan encontrado signos clinicos o lesiones

post mortem propios de la influenza aviar;

"ave de corral sospechosa de estar infectada": toda ave de corral con

signos clinicos o lesiones post mortem tales que se pueda sospechar

justificadamente la presencia de la influenza aviar o en fa que se haya

comprobado la presencia del subtipo HS o H7 del virus de la influenza A;

“ave de corral sospechosa de estar contaminada": toda ave de corral que

haya podido estar, directa o indirectamente, en contacto con el virus de

la

influenza aviar o con el subtipo H5 o H7 del virus de la influenza A;

“autoridad competente": autoridad veterinaria designada al efecto pdr la

administracién nacional del pais de que se trate, ante la cual seré

directamente responsablie en la materia regulada por el presente

Reglamento y a través de la cual transmitird la informacién obtenida;

“veterinario oficial": el veterinario designado por la autoridad

competente del Estado miembro en cuestidn.

(1) DO ng L 303 de 31.10.1990, p. 6.



Articulo 3

Toda sospecha de influenza aviar debera ser notificada inmediatamente a la
autoridad competente.

Articulo 4

1. Cuando en una explotacién haya aves de corral sospechosas de estar infectadas
o contaminadas por la infiuenza aviar, el veterinario oficial debera realizar
inmediatamente una investigacién para confirmar o descartar la presencia de
esta enfermedad; la investigacidn . deberd incluir tomas de muestras adecuadas
para analizarlas en el laboratorio.

2. En cuanto se le notifique la sospecha de infeccién, la autoridad competente
pondra la explotacién bajo vigilancia oficial y ordenara, en particular:

a) la realizacién de un censo de todas las aves de corral de la explotacién
en el que se precise, por categorias, el numero de aves de corral
muertas, cuantas presentan sintomas clinicos y cuintas no. Este censo
deber4 mantenerse al dia y presentarse cuando se solicite, y podréa

controlarse en cada visita;

b) ta reclusién de todas las aves de corral de la explotacién dentro de sus
locales habituales o de cualquier otro lugar en el que queden aisladas,
sin ningin contacto con otras aves;

c) la prohibicién tanto de la entrada de aves de corral en la explotacién
como de la salida de las que se encuentren en ésta;

d) la prohibicién de todo movimiento

- de personas, animales o vehiculos cuyo destino u origen sea la
explotacién,

- de carne o canales de aves de corral, piensos, material, desechos,
cama de paja o cualquier otro elemento procedente de la explotacién
capaz de transmitir la influenza aviar,

salvo autorizacién expedida por el veterinario oficial;



e) la prohibicién de ia salida de la explotacién de huevos que no estén
destinados al consumo y que no hayan sido desinfectados a satisfaccioéon
del veterinario oficial;

f) la utilizacidén de medios de desinfeccién apropiados en las entradas y
salidas de la explotacién y de los edificios en que se hallen las aves de

corral;

g) una investigacidén epizootiolégica con arreglo a lo dispuesto en e!
articulo 7.

Hasta que entren en vigor las medidas oficiales contempladas en el apartado
2, el propietario o avicultor de toda explotacidén en la que se sospeche la
presencia de la enfermedad adoptari todas las medidas apropiadas que
garanticen el cumplimiento de las disposiciones contempladas en dicho
apartado, en particular las de las letras b), ¢), d) y e).

La autoridad competente podra hacer extensivas las medidas previstas en el
apartado 2 a otras explotaciones cuando su ubicacién, configuracién o los
contactos con la explotacién en que se sospeche la existencia de la
enfermedad permitan sospechar una posible contaminacién.

Las medidas contempladas en los apartados 2, 3 y 4 dejaran de aplicarse
unicamente cuando el veterinario oficial descarte cualquier sospecha de

influenza aviar.
Articulo 5

En cuanto se confirme oficialmente que en una explotacidén se ha declarado la
influenza aviar, la autoridad competente, ademis de las medidas enumeradas en
el apartado 2 del articulo 4, ordenard que se |leven a cabo inmediatamente

las siguientes operaciones:

a) el sacrificio inmediato de todas las aves de corral que se hallen en la
explotacién y la destruccion de las aves de corral muertas o sacrificadas
y de todos los huevos. Estas operaciones se efectuarin de manera que se
limite al maximo el riesgo de propagacién de la enfermedad;



b) la destruccidén o el tratamiento de todas las materias o desechos, como
piensos, camas o estiércol, que puedan estar contaminados. El tratamiento
debera realizarse ateniéndose a las instrucciones del veterinario oficial

y deberd garantizar la destruccién total del virus de la influenza aviar;

¢) en lo posibie, la busqueda y destruccidén de la carne de las aves de
corral que hayan sido sacrificadas durante el supuesto periodo de

Incubacidén de la enfermedad;

d) la busqueda y destruccidén de los huevos para incubar puestos durante el
supuesto periodo de incubacién que hayan salido de la explotacién; en
cualquier caso la sumisioén a vigilancia oficial de las aves de corral que
hayan nacido de esos huevos; en lo posibie, la bisqueda y destruccién de
los huevos destinados al consumo puestos durante el supuesto periodo de

incubacién que hayan salido de la explotacién;

e) después de haberse |levado a cabo las operaciones indicadas en la letra
a), la limpieza y desinfeccién, con arreglo a lo dispuesto en el articulo
11, de los edificios en que vivan las aves de corral y de sus
alrededores, de los vehiculos de transporte y de todo el material que

pueda estar contaminado;

f) después de realizar las operaciones indicadas en la letra e), la
interposicidn de un periodo minimo de veintiun dias antes de volver a

introducir aves de corral en la explotacién;

g) la realizacidn de una investigacion epizootioldgica con arreglo a lo

dispuesto en e! articulo 7.

La autoridad competente podra aplicar las medidas previstas en el apartado 1
a otras explotaciones cuando su ubicacién, su configuracién o los contactos
con ia explotacién infectada permitan sospechar una posible contaminacién.



Articulo 6

Cuando las explotaciones estén formadas por dos o mas manadas independientes,
la autoridad competente podra eximir de las medidas enunciadas en la letra a)
del apartado 1 del articulo § a las manadas sanas de una explotacién
infectada, siempre que el veterinario oficial haya confirmado que las
operaciones que se realicen en ella retinen unas caracteristicas tales que
hacen que 1as manadas permanezcan complietamente independientes desde el punto
de vista de su alojamiento, mantenimiento y alimentacién, de modo que no hay

peligro de que el virus se contagie de una manada a otra.

De conformidad con el procedimiento del articulo 21, la Comisién fijara los
criterios por los que se regirad ta exencién mencionada en e! apartado 1.

Articulo 7
La investigacién epizootioldgica estudiarad los siguientes aspectos:
- periodo de la posible presencia de la infiuenza aviar en la explotacién;

-~ posible origen de la enfermedad en la explotacidén y localizacidén de las
demas explotaciones en las que se encuentren aves de corral que hayan

podido infectarse o contaminarse a partir de! mismo foco;

- movimientos de personas, aves de corral u otros animales, vehiculos,
huevos, carne, canales y cualquier utensilio o materia que haya podido
transmitir el virus de la influenza aviar a la explotacién afectada o

propagarlio a partir de ella.

A fin de coordinar todas las medidas necesarias para erradicar la influenza
aviar lo mis rapidamente posibie y con objeto de realizar la investigacién
epizootioldgica, se creara un centro de crisis.



Las disposiciones generales sobre los centros de crisis nacionales y
comunitarios se establecen en el Reglamento (CEE) ng ../... del Consejo.

Articulo 8

Cuando ei veterinario oficial disponga de indicios de contaminacién de aves
de corral de una explotacién debida a movimientos de personas, animales o
vehiculos o a cualquier otra circunstancia, las explotaciones afectadas se
someterdn a controi oficial con arreglo a lo dispuesto en el apartado 2.

El control oficial tendr4 como finalidad detectar inmediatamente cualquier
indicio de influenza aviar, llevar a cabo el censo de las aves de corral,
controlar sus movimientos y, en su caso, aplicar las medidas establecidas en
el apartado 3.

Cuando una explotacién esté sometida al control oficial establecido en las
disposiciones del apartado 2, la autoridad competente prohibird ia salida de
las aves de corral de la explotacién cuando no sea para su transporte directo
a un matadero bajo control oficial para su sacrificio inmediato. Antes de que
pueda autorizarse tal salida, el veterinario oficial debera haber efectuado
un examen clinico de todas las aves de corral que demuestre que la
explotacidn esta libre de influenza aviar. Las restricciones de movimientos
antes mencionadas se aplicaran durante un periodo de veintilin dias a partir
de la ultima fecha en gque pueda haberse producido la contaminacién; en
cualquier caso, estas restricciones se aplicaran durante un periodo minimo de

siete dlas.

Cuando considere que las condiciones lo permiten, la autoridad competente
podrd limitar la aplicacién de las medidas establecidas en el presente
articulo a una parte de la explotacién y a las aves de corral que se hallen
en ésta, siempre que hayan sido alojadas, mantenidas y alimentadas de forma

totalmente separada y por diferente personal.



Articulo 9

Cuando el diagnéstico de la influenza aviar se haya confirmado oficialmente,
la autoridad competente delimitara, alrededor de la explotacién infectada,
una zona compuesta por una zona de proteccién de un radio minimo de 3 km y
una zona de vigilancia de un radio minimo de 10 km. Para la delimitacién de
estas zonas deberan tenerse en cuenta las barreras naturales y las
caracteristicas epizootioldgicas del brote.

En la zona de proteccidén se aplicaran las siguientes medidas:
a) localizacién de todas las explotaciones de la zona con aves de corral;

b) visitas periddicas a todas las explotaciones con aves de corral, con
examenes clinicos de éstas y, en su caso, toma de muestras para su examen
en laboratorio; se llevard un registro de visitas y resultados de los

examenes;

¢) mantenimiento de todas las aves de corral en su alojamiento habitual o en
cualquier otro lugar que permita aislarlas;

d) utilizacidén de sistemas de desinfeccidédn apropiados en las entradas y

salidas de las explotaciones;

e) control de los desplazamientos dentro de la zona de las personas que
manipulen aves de corral, sus canales y huevos, asi como de los vehiculos
utilizados para su transporte; en general, se prohibira el transporte de
las aves, exceptuando el transito por las carreteras y |ineas férreas mis

impor tantes;

f) prohibicidn de sacar aves de corral y huevos para incubar de la
explotaciédn en que se encuentren, salvo que la autoridad competente haya

autorizado el transporte:
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i) de aves para su sacrificio inmediato, preferentemente a un matadero
situado en la zona infectada, o, de no ser posible, a uno situado
fuera de ésta y designado por la autoridad competente. La carne
resul tante deberd Ilevar la marca sanitaria especial establecida en
el apartado 1 del articulo 6 del Reglamento (CEE) ng .../... del
Consejo sobre las condiciones de policia sanitaria a las que deben
ajustarse los intercambios intracomunitarios y las importaciones de
carnes frescas de aves de corral y de aves de caza de cria
procedentes de terceros paises(1);

ii) de pollitos de un dia de edad o de pollitas maduras para la puesta a
una explotacién situada dentro de la zona infectada y que no tenga
otras aves de corral. Esta explotacién estara sometida al control
oficial establecido en el apartado 2 del articulo 8;

iii) de huevos para incubar bien a una incubadora situada dentro de la
zona de proteccién o, si estd fuera de elia, a una incubadora
designada por la autoridad competente; los huevos y sus envases
deberan desinfectarse antes de ser enviados.

Los desplazamientos indicados en los puntos i), ii) y iii) deberan ser
real izados directamente bajo control oficial y nicamente se autorizaréan
después de que el veterinario oficial haya efectuado una inspeccién
sanitaria de la explotacién. Los medios de transporte empleados deberén
limpiarse y desinfectarse antes y después de su utilizacién;

g) prohibicién de retirar o esparcir sin autorizacién el estiércol de las

aves de corral o sus camas de paja;

h) prohibicién de celebrar ferias, mercados, exposiciones y deméis
concentraciones de aves de corral o de cualquier otro tipo de aves.

3. Las medidas api&cadas en la zona de proteccidn se mantendran al menos durante
veintiun dias después de que se hayan efectuado en la explotacioén infectada
las operaciones preliminares de |impieza y desinfeccidédn con arreglo a lo
dispuesto en el articulo 11. Cuando se levanten esas medidas, la zona de

proteccidén pasara a formar parte de la zona de vigilancia.

(1) COM(89) 507 final.
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En la zona de vigilancia se aplicaran las siguientes medidas:

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

localizacioén de todas las explotaciones de la 2zona con aves de corral;

control de los desplazamientos de las aves de corral y de los huevos para
incubar dentro de la zona;

prohibicién de sacar aves de corral fuera de la zona durante los quince
primeros dlias, excepto para enviarlas directamente a un matadero situado
fuera de la zona de vigilancia y designado por la autoridad competente,
en cuyo caso la carne de estas aves deberd |levar la marca sanitaria
especial establecida en el articulo 6 del Reglamento (CEE) no .../... del
Consejo sobre las condiciones de policia sanitaria a las que deben
ajustarse los intercambios intracomunitarios y las importaciones de
carnes frescas de aves de corral y de aves de caza de cria procedentes de

terceros palses;

prohibicién de sacar huevos para incubar fuera de la zona de vigilancia,
salvo que se envien a un local designado por la autoridad competente.
Antes de ser enviados, los huevos y sus envases deberan ser

desinfectados;

prohibicién de sacar estiércol de aves de corral o sus camas de paja

fuera de la zona;

prohibicién de celebrar ferias, mercados, exposiciones y demas
concentraciones de aves de corral o de cualquier otro tipo de aves;

sin perjuicio de las disposiciones contempladas en las letras b) y c),
prohibicién de transportar aves de corral, exceptuando el transito por

las carreteras y |ineas férreas mis importantes.

Las medidas aplicadas en la zona de vigilancia se mantendran al menos durante

treinta dias después de haberse realizado en la explotacidén infectada las

operaciones preliminares de |impieza y desinfeccidén con arreglo a lo

dispuesto en el articulo 11.
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Articulo 10

1, La autoridad competente establecerd las normas que le permitan seguir los
desplazamientos de huevos y de aves de corral.

2. A peticién de la autoridad competente, el propietario o el avicultor deberé
facilitarle los datos sobre las entradas y salidas de su explotacién de aves

y huevos.

3. Toda persona que se dedique al transporte o al comercio de aves de corral y
de huevos deberi poder informar a la autoridad competente sobre los
desplazamientos de aves y huevos que haya transportado o comercializado y

aportar documentacién detallada al respecto.

Articulo 11

1. Los desinfectantes que se vayan a utilizar asi como su concentracidn deberan

estar autorizados por la autoridad competente.

2. Las operaciones de Iimpieza y desinfeccién deberadn efectuarse bajo la
supervisién oficial y con arreglo a las instrucciones del veterinario

oficial.
Articulo 12

Las tomas de muestras y los analisis de laboratorio que se efectuen para detectar
el virus de la influenza aviar deberin realizarse con arreglo a las disposiciones

del Anexo |.
Articulo 13

1. Los Estados miembros designaran:

a) uno o varios laboratorios nacionales, que se mantendran dotados de las
instalaciones y el personal especializado necesarios, para realizar la
evaluacion de la patogenicidad de los virus de la influenza que se hayan
aislado (Capitulo 7 del Anexo 1) y la identificacién de los subtipos H5 o
H7 del virus de la influenza A;
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b) uno o varios laboratorios nacionales encargados de controlar los

reactivos utilizados por los laboratorios regionales;

¢) uno o varios institutos o laboratorios nacionales en los cuales las
vacunas autorizadas puedan ser controladas para verificar su conformidad
con las especificaciones contempiadas en la autorizacién de
comercial izacién. : '

2. Los laboratorios nacionales enumerados en el Anexo |l se encargaran de la
coordinacién de las normas y los métodos de diagnéstico, el uso de reactivos
y el control de vacunas.

3. Los laboratorios nacionales a los que hace referencia el apartado 2 ée
‘encargaran de la coordinacién de fas normas y los métodos de diagndstico
establecidos en cada laboratorio de diagnéstico de la influenza aviar en el
Estado miembro. A tal fin:

a) podréan proporcionar a los laboratorios regionales reactivos para el
diagnéstico;

b) controlaran la calidad de todos los reactivos de diagndstico utilizados
en ese Estado miembro;

c) organizaran periddicamente pruebas comparativas;

d) mantendran aislados virus de la influenza aviar recogidos de casos
confirmados en ese Estado miembro;

e) confirmaran los resultados positivos obtenidos en los laboratorios de
diagnéstico regionales.

4. Habri una conexién entre los {aboratorios nacionales enumerados en el Anexo
Il y el laboratorio comunitario de referencia mencionado en el articulo 14.'

Articulo 14
En el Anexo Il figura el laboratorio comunitario de referencia para la influenza

aviar. Sus competencias y obligaciones se estableceran con arreglo al

procedimiento contemplado en el articulo 21, en la medida en que no estén

regulados ya por el articuio 28 de la Directiva 90/424/CEE del Consejo(1)

relativa a determinados gastos del sector veterinario.

(1) DO no L 224 de 18.8.1990, p. 19.
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Articulo 15

La vacunacién contra la influenza aviar con vacunas autorizadas por la
autor idad competente podrd realizarse unicamente como complemento de las
medidas de control que se adopten cuando se declare la enfermedad.

La Comisidén, en colaboracidén con el Estado miembro afectado, tomara la
decisién de realizar la vacunacién como complemento de las medidas de
control, de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 21.
Tal decisién atenderd principalmente a los siguientes elementos.

- la concentracién de aves de corral en la zona afectada;

- las caracteristicas y composicién de la vacuna utilizada;

- los procedimientos de supervisién de la distribucién, el almacenamiento
y la utilizacién de las vacunas;

- las especies y categorias de aves de corral que vayan a ser vacunadas;

- las zonas en gue se vaya a efectuar la vacunacién.

Cuando, de acuerdo con las disposiciones del apartado 2, un Estado miembro
esté autorizado para recurrir a ia vacunacién de emergencia en una parte
limitada de su territorio, el estatuto del resto del territorio no se veré
afectado, siempre que se apliquen las normas de inmovilizacién de los
animales vacunados durante un periodo de tres meses a partir del final de las

operaciones de vacunacién.

Articulo 16

Cuando, en una determinada regibén, una epizootia de influenza aviar presente
un caricter excepcionaimente grave y una tendencia a propagarse, el Estado
miembro afectado deberé:

- declarar "zona de alto riesgo sanitario" una zona delimitada
territoriaimente que abarque como minimo todas las zonas de proteccidn y

vigilancia que se encuentren dentro de la zona en cuestién;
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- aplicar las medidas establecidas en el apartado 3 del articulo 9 en la
"zona de alto riesgo sanitario";

- prohibir la salida de toda ave de corral viva y todo huevo para incubar
de la "zona de alto riesgo sanitario";

- informar a la Comisién y a los demis Estados miembros a través del Comité
Veterinario Permanente sobre la situacién de la enfermedad y las medidas
de control aplicadas.

Los limites de la "zona de alto riesgo sanitario” podran modificarse

el iminando progresivamente las zonas de vigilancia. Las disposiciones del
apartado 1 dejaradn de aplicarse cuando se haya suprimido la ultima zona de
vigilancia.

En caso de que persista la situacidén alarmante, las medidas que deba adoptar
el Estado miembro afectado, en particular la determinacién de la "zona de

alto riesgo sanitario" y la aplicacidén de las disposiciones del articulo 17,
deberan decidirse con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 21.

Articulo 17

Cada Estado miembro preparari un plan de alerta en el que se especifiquen las
medidas que deberan aplicarse a escala nacional en caso de que se registren

brotes de influenza aviar.

Este plan debera permitir el acceso a las instalaciones, equipo, personal y
cualquier otro material adecuado necesario para la rapida y eficaz
erradicacién de! brote. Cada Estado miembro har4 figurar en el plan de manera
precisa sus cdlculos en cuanto a las vacunas necesarias en caso de vacunacién

de emergencia.
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2. Los criterios que deberadn aplicarse para la elaboracién de ios planes de
alerta serdn los que se establecen en la Decisién 91/42/CEE de la
Comisién(1), de 8 de enero de 1991, por la que se establecen los criterios
que se deberan aplicar cuando se elaboren i0os planes de alerta para
controlar la fiebre aftosa, en aplicacién de lo dispuesto en el articulo §
de la Directiva 90/423/CEE del Consejo, que se aplicardn mutatis mutandis .

Con arreglio al articulo 21, la Comisién podrd modificar o completar dichos
criterios habida cuenta de las caracteristicas especificas de la influenza
aviar.

3. Los planes elaborados con arreglo a los criterios a ios que se refiere el
apartado 2 seran sometidos a la Comisidn, a mas tardar doce meses después de

la entrada en vigor del presente Reglamento.

4, La Comisién examinard los planes para determinar si permiten alcanzar el
objetivo perseguido y sugerird a los Estados miembros cualquier modificacién
que sea necesario introducir, en particular para que resulten compatibles

con los de los demds Estados miembros.

La Comisién aprobara los planes, modificados si fuera necesario, con arreglo

al procedimiento establecido en el articulo 21.

Posteriormente, con arreglo al mismo procedimiento, podran modificarse o
ampliarse seglun lo aconseje la evolucién de la situacién.

Articulo 18

En la medida en que sea necesario para garantizar la ap!icacién uniforme del
presente Reglamento, los veterinarios especial izados de la Comisién podran
realizar inspecciones sobre el terreno en colaboracién con las autoridades del
Estado miembro de que se trate. La Comisién comunicarad a los Estados miembros los

resultados de la investigacién.

(1) DO ng L 23 de 29.1.1991, p. 29.
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Los Estados miembros en cuyo territorio se esté realizando una inspeccién
facilitardn la necesaria asistencia a los expertos para el desempeio de sus

funciones.

Las disposiciones generales de aplicacién del presente articulo se determinarén
con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 21.

Articulo 19

En la Decisién 90/424/CEE del Consejo, relativa a determinados gastos en el sector
veterinario, se fijan las normas que regulan la participacién financiera de la
Comunidad en las medidas resultantes de la aplicacién del presente Reglamento.

Articulo 20

Los Anexos del presente Reglamento podran ser modificados por la Comisidén, con
arregio al procedimiento establecido en el articulo 21, en particular para
adaptarlios a la evolucién de los procedimientos de diagnéstico.

Articuio 21

1. La Comisidn estard asistida por el Comité Veterinario Permanente, creado
mediante la Decisién 68/361/CEE(1)CEE, en adelante denominado "el Comité".

2. Cuando se recurra al procedimiento definido en el presente articulo, se

aplicaran las siguientes disposiciones.

El representante de la Comisidn sometera al Comité un proyecto de las medidas
que deban adoptarse. EI Comité emitird su dictamen sobre dicho proyecto en un
plazo que el presidente podra fijar en funcién de la urgencia del asunto,
procediendo, en su caso, a una votacion.

E! dictamen se incluira en el acta; ademds, cada Estado miembro tendra

derecho a solicitar que su posicién conste en acta.

(1) DO ng L 255 de 18.10.1968, p. 23.
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La Comisién tendra en cuenta, en la mayor medida posibie, el dictamen emitido
por el Comité y le Informarad del modo en que lo haya tenido en cuenta.

Articulo 22

El presente Reglamento entrard en vigor el 1 de julio de 1991.

E! presente Reglamento seri obligatorio en todos sus elementos y directamente

aplicable en cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, Por el Consejo
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ANEXO |
PROCED IMIENTOS PARA LA CONF|RMACION
Y DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE LA INFLUENZA AVIAR

Los siguientes procedimientos de aislamiento y caracterizacién de los virus de la
influenza aviar han de considerarse como directrices y constituyen los requisitos
minimos que deben aplicarse en el diagndstico de dicha enfermedad.

A los efectos de los procedimientos de diagnéstico para la confirmacién y el
diagnéstico diferencial de la influenza aviar, se empleari la siguiente
definicién:

Por "influenza aviar” se entiende una infeccién de las aves de corral producida
por cualquier virus de la influenza aviar A cuyo indice de patogenicidad
intravenosa sea superior a 1,2 en pollitos de seis semanas de edad, o cualquier
infeccién provocada por virus del subtipo H5 o H7 de la influenza A cuya
secuenciacidén de nucledtidos haya demostrado la presencia de miltiples aminoacidos
basicos en el punto de corte de la hemagiutinina.

CAPITULO 1: Toma de muestras vy tratamiento de las mismas
1. Muestras

Hisopos de cloaca (o materias fecales) e hisopos traqueales de aves enfermas;
materias fecales o contenido intestinal, tejido cerebral, triquea, pulmones,
higado, bazo y otros érganos manifiestamente afectados procedentes de aves

recién fallecidas.

2. Jratamiento de las muestras

Aunque los érganos y los tejidos arriba mencionados pueden mezclarse, las
materias fecales deberan tratarse pof separado. Se sumergirin completamente
los hisopos en una cantidad suficiente de medio con antibidéticos. A su vez,
las muestras de materias fecales y de 6rganos deberan homogeneizarse (en un
mezclador cerrado o utilizando un mortero y arena esteriiizada) en un medio
con antibidticos para convertirlas en suspensiones en ese medio al 10-20% p/v.
Posteriormente, esas suspensiones se dejaran a temperatura ambiente durante
dos horas aproximadamente (o durante mas tiempo a una temperatura de 4°C) y se
clarificaran por centrifugacién (p. ej., de 800 a 1.000 g durante 10 minutos).
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3. Medio con antibidticos

Diferentes laboratorios han utilizado distintos medios con antibiéticos,
obteniendo buenos resultados. En cada pais, los laboratorios nacionales podran
asesorar al respecto. Para las muestras de materias fecales es necesaria una
fuerte concentracién de antibidticos; una mezcla tipica es la siguiente:

10.000 unidades/ml de penicilina, 10 mg/ml de estreptomicina, 0,25 mg/ml de
gentamicina y 5.000 unidades/ml de micostatina en una solucién salina
amortiguadora de fosfato. Estos niveles pueden reducirse hasta cinco veces
cuando se trabaje con tejidos e hisopos traqueales. Para evitar el crecimiento
de Chiamydia, pueden anadirse 50 mg/m! de oxitetraciciina. Al elaborar el
medio, es imprescindible comprobar el pH después de anadir los antibidticos y

corregirlio hasta que fluctue entre 7,0 y 7,4.

CAPITULO 2: Aislamiento del virus
mbrion
Deberan inocularse dosis de 0,1 a 0,2 ml del liquido sobrenadante clarificado

dentro de la cavidad aiantoidea de al menos 4 huevos embrionados que hayan sido
incubados de 8 a 10 dias. Es preferibie que los huevos procedan de una manada
exenta de patégenos especificos, aunque, si ello no fuera posible, podran
utilizarse huevos de una manada exenta de anticuerpos del virus de la influenza
aviar. Los huevos inoculados deberin mantenerse a 37°C y se examinaran al trasiuz
diariamente. Los huevos que contengan embr iones muertos o moribundos serin
refrigerados a 4°C a medida que se vayan comprobando. Los demas lo serén a la
misma temperatura 6 dias después de la inoculacién. Los fluidos alantoideos o
amnidticos se someter&n ademas a la prueba de hemaglutinacién. Si ésta resultase
negativa, deberd repetirse el procedimiento anterior utilizando fiuido alantoideo

o amnidtico como inbéculo.

Cuando la hemaglutinacién sea positiva, deberi descartarse la posible presencia de
bacterias mediante la realizacién de un cultivo. Si se confirma la presencia dé
bacterias, podran filtrarse los fluidos con un filtro de membrana de 450 nm,
afadirse mas antibidéticos e inocularse en huevos embrionados como ya se explicéd

anter jormente.
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CAPITULO 3: Diagndstico diferencial
Diferenciacién preliminar

Teniendo en cuenta que es fundamental que se adopten medidas para limitar la
propagacion de!l virus lo antes posible, cada laboratorio regional deberi estar
en condiciones de detectar cualquier virus hemaglutinante aislado, tales como
los del subtipo H5 o H7 de la influenza, ademas de los de la enfermedad de
Newcastle. Los fluidos hemaglutinantes deberin someterse a las pruebas de
inhibicidén de Ia hemaglutinacién descritas en los capitulos 5 y 6. Una
inhibicidn positiva, es decir de 24 o mis, con antisuero policlonal

especifico para los subtipos H5 o H7 de la influenza A (con un titulo de al
menos 29), se considerara una identificacién preliminar suficiente para
imponer medidas provisionales de control.

Confirmacion de ia identificacién

Dado que hay 13 subtipos de hemagiutinina y 9 subtipos de neuraminidasa del
virus de la influenza y que en cada uno de ellos se presentan variaciones, no
es viable ni rentable que cada laboratorio nacional tenga antisueros que
posibiliten una caracterizacién antigénica completa del virus de la influenza.
No obstante, cada laboratorio nacional debera:

i) confirmar que el microorganismo es un virus de la influenza A utilizando
una prueba de inmunodifusién doble para detectar el antigeno de grupo,
efectuada de acuerdo con el Capitulo 9 del presente Anexo (si asi lo
prefieren, los laboratorios nacionales podran emplear técnicas de
inmunof luorescencia o ELISA para la deteccidén de los antigenos de grupo);

ii) determinar si el virus aislado es o no del subtipo H5 o H7;
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iil) realizar pruebas del indice de patogenicidad intravenosa en pollitos de
seis semanas de edad, efectuadas de acuerdo con el Capitulo 7 del presente
Anexo. Un indice de patogenicidad intravenosa superior a 1,2 es la senal
de que hay virus y de que es necesario aplicar a fondo las medidas de
control (serfa Util que los laboratorios nacionales realizasen también
pruebas de determinacién de la capacidad del virus para producir placas en
cultivos de células, efectuadas de acuerdo con el Capitulo 8).

Los laboratorios nacionales deberan enviar inmediatamente todo el material de
la influenza aviar y de los subtipos H5 o H7 al laboratorio comunitario de

referencia para su caracterizacién total.

Lipificacién v caracterizacién adicional del material

Los laboratorios nacionales enviarin al laboratorio comunitario de referencia
todos los virus hemaglutinantes y éste, en consonancia con las funciones y
cometidos que le han sido asignados, someterd esos virus a estudios
antigénicos y genéticos adicionales para llegar a un mejor conocimiento de la
epizootiologia de la enfermedad o enfermedades en la Comunidad Europea.

Ademads de esos cometidos, el laboratorio comunitario de referencia |levara a
cabo una tipificacién antigénica completa de todos los virus de la influenza
que haya recibido. En cuanto a los virus H5 o H7 cuyos indices de ‘
patogenicidad intravenosa no sean superiores a 1,2, debera realizarse también
la secuenciacién de nucledtidos del gen de hemaglutinina para determinar si
hay abundancia o no de aminoAcidos basicos en el punto de corte de la proteina

de hemaglutinina.
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CAPITULO 4; Pruebas seroldgicas para la deteccidn de
anticuerpos de! virus de |a influenza aviar

Tratidndose de programas de erradicacién en los que el subtipo H del virus ya
se conoce, el contro!l serolégico para poner de manifiesto la infeccién puede
llevarse a cabo mediante pruebas de inhibicién de la hemaglutinacién

real izadas de acuerdo con los Capltulos 5y 6, o utilizando el virus homdélogo

como antlgeno.

Si el subtipo de hemaglutinina no se conoce, la prueba de que la infeccibdn es
producida por virus de la influenza A podra obtenerse detectando anticuerpos
dirigidos a los antigenos especificos de grupo. Con ese fin podri emplearse
una prueba de inmunodifusién doble (ta! como se describe en el Capitulo 9 del
presente Anexo) O una prueba ELISA (ésta presenta el inconveniente de la
especificidad del hospedador de la prueba ya que depende de la detecciédn de
las inmunogliobulinas del hospedador). Las aves acudticas raras veces dan
resultados positivos al practicarse pruebas de inmunodifusién doble y, a menos
que se conozca el subtipo, es probable que tales aves séio puedan examinarse
para comprobar la presencia de anticuerpos contra los subtipos H5 y H7.

a) Muestras

Deber&n tomarse muestras de sangre de todas las aves cuando la manada esté
compuesta de menos de 20 animales y muestras de 20 aves cuando la manada
sea mayor. (De este modo, la probabilidad de detectar al menos un suero
positivo serd >99% si el 25% o mis de la manada es positivo,
independientemente del tamafo de ésta). Deberd dejarse que la sangre se
coagule y se extraerd el suero para la prueba.

b) Examen de los anticuerpos

Se probari la capacidad de las muestras individuales de suero para inhibir
e! antigeno hemaglutinante del virus de la influenza aviar en pruebas
estandar de inhibicién de la hemaglutinacidn efectuadas de acuerdo con el

capitulo 6.
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Dado que las opiniones difieren en cuanto a la utilizacidn de 4 u 8
unidades de hemaglutinina en ia prueba de inhibicién de la
hemaglutinacién, y como al parecer ambas dosis son véalidas, la eleccién
deberia dejarse al arbitrio de los laboratorios nacionaies. Téngase en
cuenta, sin embargo, que del antigeno utilizado dependera el nivel en el
que un suero sea considerado positivo: con 4 unidades de hemagliutinina un
suero se considerard positivo cuando presente un titulo superior o igual a
24, mientras que con 8 unidades el titulo deberd ser igual o superior

a 23,

CAPITULO 5: Prueba de hemaglutinacién (HA)

Beactivos

1)

2)

3)

Soiucién salina isotdnica amortiguadora de fosfato (0,05M) de pH 7,0 a 7,4.

Hematies extraldos de un minimo de 3 pollitos exentos de patdgenos especificos
(a falta de éstos, podrd utilizarse sangre de aves que hayan estado bajo
control regular y que estén exentas de anticuerpos del virus de la influenza
aviar), reunidos y mezclados a partes iguales con solucién de Alsever. Antes
de utilizarlos, los hematies deberdn lavarse tres veces en la solucidén salina
isoténica amortiguadora de fosfato (SSIAF). Para la prueba, se recomienda una
suspensién en SSIAF al 1% (hematies empaquetados v/v).

El laboratorio comunitario de referencia suministrara virus H5 o H7 de bajo
poder patdgeno o recomendarid su utilizacién como antigeno estéandar.

Procedimiento

1)

2)

3)

4)

5)

Distribuir 0,025 ml de SSIAF en cada uno de los pocillos de una placa de
microtitulacién (utitizar pocillos con fondo en V).

Introducir 0,025 ml de suspensidén de virus (es decir, fluido alantoideo) en el
primer pocillo. '

Utiticese una micropipeta para hacer diluciones del virus a la mitad (de 1:2 a
1:4096) en toda la placa.

Distribuir otros 0,025 ml de SSIAF en cada pocillo.

ARadir 0,025 ml de una suspensién al 1% de hematies a cada pocillo.



6)

7)

8)
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Homogeneizar golpeando |igeramente la placa y refrigeraria a 4°C.

Examinar las placas después de 30 o 40 minutos cuando se hayan sedimentado los
hematies de control. El examen se efectuard inclinando la placa y observando
la presencia o ausencia de un movimiento de los hematies en forma de l&grima.
Los pocillos en los que no se haya producido la hemaglutinacién deberan
presentar un movimiento similar al de los pocillos de control que no contengan
virus.

El titulo de hemaglutinacién seri la mayor dilucién que produzca la
aglutinacién de los hematies. Puede considerarse que tal dilucién coniiene una
unidad de hemaglutinacién. Otro método mas preciso para determinar el titulo
de hemaglutinacién consiste en realizar pruebas de hemaglutinacién con virus
en una gama de diluciones iniciales muy cercanas entre si, p. ej., 1:3, 1:4,
1:5, 1:6, etc. Este método se recomienda para preparar con gran precisioén
antigenos para las pruebas de inhibicién de la hemaglutinacién (Capitulo 6).

cAPITULO 6: Prusba de inhibicién de 1 | lut inacian ¢ 1K)

Reactivos

1)

2)

3)

4)

5)

Solucién amortiguadora de fosfato (SSIAF).

Fluido alantoideo que contenga el virus, diluido con SSIAF hasta que contenga
4 u 8 unidades de hemaglutinacién por cada 0,025 mi.

Suspensién de hematlies de pollito al 1%.
Suero de pollito de control negativo.

Suero de control positivo.

Procedimiento

1)

2)

Distribuir 0,025 ml de SSIAF en cada uno de los pocillos de una placa de

microtitulacidn de plastico (utilizar pocillos con fondo en V).

Introducir 0,025'hl de suero en el primer pocillo de la placa.



3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

-7 £~

Utilizar una micropipeta para hacer diluciones a la mitad del suero en toda la

placa.

Afadir 0,025 ml de fluido alantoideo diluido que contenga 4 u 8 unidades de

hemaglutinacién.

Homogeneizar golpeando |igeramente la placa y refrigeraria a 4°C durante al
menos 60 minutos o dejaria a temperatura ambiente durante 30 minutos como
minimo.

ARadir 0,025 ml de suspensién de hematies al 1% a todos los pocillos.
Homogeneizar golpeando |igeramente las placas y refrigerarias a 4°C.

Examinar las placas después de 30 a 40 minutos cuando se hayan sedimentado los
hematies de control. EI examen se efectuara inclinando las placas y observando
la presencia o ausencia de un movimiento en forma de lagrima similar al de los
pocillos de control que contengan hematies (0,025 mil) y SSIAF (0,05 ml)

solamente.

El titulo de inhibicién de la hemaglutinacidén sera la mayor dilucién del
antisuero que produzca una inhibicién compieta de 4 u 8 unidades de virus (en
todas las pruebas deberd incluirse una titulacién de hemaglutinacién para
confirmar la presencia de las unidades de hemaglutinacidén necesarias).

La validez de los resultados dependera de la obtencion de un titulo de menos
de 23 para 4 unidades de hemaglutinacién o de 22 para 8 unidades de
hemaglutinacién con el suero de control negativo y de un titulo que esté entre
el doble y la mitad (un orden de dilucién) del titulo conocido del suero de

control positivo.

Diluir a 10~1 fluido alantoideo infeccioso del pase mis bajo posible,
preferentemente del aisiamiento inicial y sin seleccién alguna,_en una
solucién salina isoténica esterilizada.

Iinyectar por via intravenosa en cada uno de los diez pollitos de seis semanas
de edad (deberéan utilizarse aves libres de patbgenos especificos) 0,1 m! de

virus diluido.

Examinar las aves cada 24 horas durante diez dias.



4.

5.

.

Puntuar todas las aves en cada examen: 0 = norma!, 1 = enferma, 2 = gravemente

enferma y 3 = muerta.

Anotar los resultados y calcular el indice del siguiente modo:

Sintomas clinicos Dias después de la inoculacién
1 2 3 4 5 6 7 8 98 10 Puntuacién total
normal 10 2 0 0 0 0 0 O O 0 12 x 0 =
enferma 0O 4 2 0 0 0 0 0 O 0 6x 1 =
gravemente enferma* 2 2 2 0 0 0 0 0 O 6 x2 = 12
muerta 2 6 8 10 10 10 10 10 10 76 x 3 = 228
TOTAL = 246

El indice serd la puntuacién media por ave y por observacién = 246 = 2,46
100

* Se trata de un diagnéstico subjetivo que en general se aplicard a las aves
que presenten mias de uno de los sintomas siguientes: problemas
respiratorios, depresién, diarrea, cianosis en la piel no recubierta o en
las barbillas, edema en la cara o en la cabeza o signos nerviosos.

CAPITULO 8: Evaluacién de la capacidad de formacién de placas

Normaimente, lo mas conveniente es utilizar una serie de diluciones del virus
a fin de obtener un nimero adecuado de placas en el cultivo. Bastari con
diluciones decimales hasta |legar a una concentracié4n de 10~7 en SSIAF.

Preparar capas monocelulares confiuentes de céluias de embrién de potlito o
una linea celular apropiada (por ejemplo, la Iinea de rifnén de bovino de
Madin-Darby) en placas de Petri de 5 cm de didmetro.

Introducir 0,2 ml de cada dilucién de virus en dos placas de Petri y esperar

30 minutos para que el virus se absorba.

Tras lavar tres veces con SSIAF las células infectadas, se cubrirdn con un
medio apropiado que contenga agar al 1% p/v (también puede aRadirse 0,01 mg/ml

de tripsina). Es importante no anadir suero al medio de recubrimiento.
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5. Tras 72 horas de incubacién a 37°C, las placas habran alcanzado un tamafo
adecuado. Para observarias, conviene retirar la capa de agar y tenir la capa
monocelular con violeta cristal (0,5% p/v) en etano! al 25% (v/v).

6. Todos los virus incubados con tripsina en el medio produciran placas claras.
Por el contrario, a falta de tripsina, sblo produciran placas los virus que
resuiten virulentos para los pollitos.

CAPITULO 9: Inmunodifusién doble

El método preferido para determinar la presencia del virus de la influenza A
consiste en demostrar la existencia de antigenos de la nucleocadpsida o de la
matriz, que se hallan presentes en todos los virus de la influenza A. Tal
demostracién se realiza generalmente mediante pruebas de inmunodifusién doble,
para las que se necesitan preparaciones de virus concentrados o extractos de

membranas corioalantoideas infectadas.

Una preparacién adecuada de virus concentrados puede conseguirse sencillamente
centrifugando a alta velocidad fluido alantoideo infeccioso y disgregando los
virus con detergente de laurilsarcosinato sbédico para liberar los antigenos
internos de la nucleocapsida y de la matriz. También puede recurrirse a la
precipitacion acida anadiendo CIH 1IN al fluido alantoideo infeccioso hasta obtener
un pH final comprendido entre 3,5 y 4,0; se enfria luego durante al menos una hora
a 0°C y se centrifuga a baja velocidad (1.000 g) durante diez minutos. Se puede
retirar el sobrenadante y resuspender el precipitado que contiene los virus en un
volumen minimo de solucién amortiguadora de glicinasarcosilo (laurilsarcosinato
sbddico al 1% ajustado a pH 9,0 con glicina 0,5 M). Esta preparacién contiene
antigenos de la nucleocédpsida y de la matriz.

En 1970, Beard describié la preparacidén de un producto enriquecido en antigenos de
nucleocadpsida a partir de membranas corioalantoideas procedentes de huevos
infectados. Este método comprende los siguientes pasos: retirar las membranas
corioalantoideas de huevos infectados que den positivo a la prueba de
hemaglutinina, triturar u homogeneizar las membranas, congelar y descongelar tres
veces y centrifugar a continuacidén a 1.000 g durante diez minutos. Se retira el
precipitado y se trata el sobrenadante con formo! al 0,1% para utilizarlo como

antigeno.
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Cualquiera de estos dos antigenos puede utilizarse en las pruebas de
Inmunodifusién doble empleando geles de agarosa o agar al 1% que contengan un 8,0%
de cloruro sédico en una solucién amortiguadora de fosfato 0,1 M de pH 7,2. La
presencia del virus de la infiuenza A queda confirmada cuando las |ineas de
precipitacién formadas por el antigeno problema y el antigeno positivo conocido
frente al antisuero positivo conocido se unen para dar una |inea de identidad.
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