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EXPOSICION DE MOTIVOS

INTRODUCCION

La fiebre aftosa es una infeccion virica muy contagiosa, principalmente de los
animales biungulados, que se describié por primera vez en ltalia en el siglo XVI.
Debido a su excepcional importancia econémica, la fiebre aftosa se encuentra a la
cabeza de la lista A de enfermedades de la Oficina Internacional de Epizootias
(Office International des Epizootie®IE).

La fiebre aftosa no es peligrosa para el hombre, aunque le puede afectar en ciertos
casos excepcionales, causandole sintomas clinicos de caracter leve y transitorio.

STUACION GENERAL DE LA FIEBRE AFTOSA

La fiebre aftosa sigue siendo endémica en terceros paises vecinos de los Estados
miembros o de los paises candidatos. En 1996 se comunico la aparicion de brotes
agudos de fiebre aftosa en ciertos paises balcanicos, desde 1997 en Transcaucasia, y
en 1999 en algunos estados magrebies. La Comunidad proporcion6 a estos paises
vacunas y equipos de vacunacion para la pronta erradicacién de la enfermedad. En
Turquia siguen apareciendo nuevos topotipos y cepas exoticas del virus de la fiebre
aftosa debido a la introduccién de virus desde zonas mas orientales.

Una parte importante de estas actividades se ha realizado en estrecha cooperacion
con instituciones internacionales, en primer lugar la Comisién Europea para la Lucha
contra la Fiebre AftosaHuropean Commission for the Control of Foot and Mouth
Disease EUFMD), 6rgano estatutario de la Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién (FAO). Mediante la adopcién de la Decision
2001/300/CE, la Comision oficializé su larga historia de cooperaciéon con la EUFMD

y firm6 un acuerdo de ejecucion sobre el uso del fondo fiduciario para actividades
permanentes de dicho organismo, mantenido por la EUFMD y alimentado por la
Comision durante muchos afios.

En los afios 2000 y 2001 se comunicé asimismo la aparicién de brotes en paises que
anteriormente habian estado libres de infeccién por fiebre aftosa. En los casos en que
la enfermedad afectaba a terceros paises que exportaban carne fresca a la
Comunidad, tales importaciones se suspendieron hasta que mejorara la situacion
sanitaria y se tomaron medidas comunitarias adecuadas para permitir la continuacion
de tales importaciones bajo condiciones reforzadas que impidieran la introduccion
del virus en el territorio de la Comunidad a través de esas importaciones.

La situacion general de la fiebre aftosa exige una concienciacion permanente ante la
enfermedad y la aplicacion de medidas profilacticas para evitar la entrada del virus
de la fiebre aftosa en el territorio comunitario y en los rebafios comunitarios a partir
de paises adyacentes 0 mediante importaciones de animales vivos o de productos de
origen animal.
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ANTECEDENTES DE MEDIDAS DE LUCHA EN LOS ESTADOS MIEMBROS

Las medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa se establecieron en la
Directiva 85/511/CEE cuya ultima modificacion la constituye el Acta de adhesion

de Austria, de Finlandia y de Suetida prohibicién de la vacunacion profilactica
introducida por la Directiva 90/423/CEE del Consefma facilitado realmente la
mejora de la consideracién sanitaria del ganado comunitario, contribuyendo asi al
libre comercio de animales vivos sensibles y de productos derivados de dichos
animales.

Desde el establecimiento del mercado Unico y debido a la consideraciéon sanitaria,
globalmente satisfactoria, de la cabafia ganadera de los Estados miembros, el
movimiento y el comercio de animales y productos animales ha aumentado
sustancialmente y ciertas regiones de la Comunidad se han convertido en zonas de
elevada densidad ganadera. En estas condiciones, es posible que un brote de fiebre
aftosa tome rapidamente proporciones de epizootia, causando perturbaciones a tal
escala que pueda verse muy reducida la rentabilidad de la ganaderia de animales
domésticos sensibles en su conjunto, y especialmente de cerdos y rumiantes, quiza
haciendo necesaria la movilizacion de importantes recursos econémicos para
compensar a los ganaderos afectados y para aplicar medidas de lucha contra la
enfermedad.

Con posterioridad al 1 de enero de 1992, fecha en que se prohibié la vacunacion
profilactica en toda la Comunidad, se comunicaron brotes de fiebre aftosa en Italia en

1993 y en Grecia en 1994, 1996 y 2000, debido a la entrada del virus desde terceros
paises; estos brotes se erradicaron mediante la aplicacion de las medidas
contempladas en la Directiva 85/511/CEE, como la supresién de los rebafios

infectados o contaminados y el estricto control de los movimientos.

En 2001 se propagd una grave epizootia de fiebre aftosa en el Reino Unido, que
afecté a mas de 2 000 explotaciones de dicho pais. En relacién con movimientos de
ovejas previos a la deteccién del primer brote en el Reino Unido, se infectaron
asimismo unas cuantas explotaciones de Francia, Irlanda y los Paises Bajos.
Tuvieron que sacrificarse y destruirse muchos animales en todos estos Estados
miembros, y las pérdidas econémicas afectaron no solo a la ganaderia, sino a todo el
conjunto de la comunidad rural de las partes afectadas de la Comunidad. Por primera
vez desde 1991, un Estado miembro, los Paises Bajos, recurrié a la vacunacion de
urgencia aplicada de acuerdo con la Directiva 85/511/CEE. No obstante, por motivos
de restricciones comerciales internacionales, los animales vacunados se mataron
posteriormente para restablecer de inmediato la consideracion sanitaria del pais.
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A lo largo de la ultima década, la Comunidad ha sufrido brotes y, en algunos casos,
epizootias de peste porcina clasica, enfermedad virica contagiosa de cerdos
domeésticos y jabalies. Esta enfermedad y, en concreto, la epizootia de 1997/1998 fue
causa de grandes pérdidas econémicas para la Comunidad, los Estados miembros
afectados y los ganaderos, debido a la matanza y destruccién de un gran nimero de
animales, y a las restricciones, a veces muy duraderas, aplicadas al comercio de
animales porcinos y sus productos. Sin embargo, el conjunto de estas consecuencias
econdémicas, sociales y de bienestar animal se vio superado con mucho por la
epizootia de fiebre aftosa de 2001, principalmente porque esta enfermedad afecta a
mas de una especie, sobre todo a los bovinos, y es mucho mas contagiosa y se
propaga facilmente mediante el viento y los fémites.

PREPARACION DE UNA REVISION DE LAS MEDIDAS DE LUCHA CONTRA LA FIEBRE
AFTOSA

Las medidas contempladas en la Directiva 85/511/CEE ya se consideraron
incompletas ante la experiencia con la peste porcina clasica. Por esta razén, la
Comision, junto con expertos de laboratorio, epizootiélogos y representantes de las
administraciones veterinarias de todos los Estados miembros, inici6 en 1998 una
revision a fondo de las medidas contempladas en dicha Directiva y en las decisiones
de aplicacion basadas en la misma. Por otra parte, un grupo especial de trabajo del
Comité cientifico veterinario redacté en 1999 un informe sobre la vacunacién de
urgencia contra la fiebre aftosa.

Estos grupos de trabajo apoyaron unanimemente la opiniéon de la Comisién de que es
necesario modificar algunas de las medidas adoptadas anteriormente, a fin de tener
en cuenta los dltimos avances cientificos en este ambito y la experiencia obtenida en
la erradicacion de importantes enfermedades contagiosas, asi como el progreso
técnico en el diagndéstico de laboratorio y, en especial, respecto a la vacunacion.

Los servicios de la Comision, basandose en dictimenes de expertos, habian
preparado un proyecto de propuesta de una nueva directiva del Consejo sobre
medidas de lucha contra la fiebre aftosa, cuando el 20 de febrero de 2001 se notifico
el primer brote de lo que habria de convertirse en una de las epizootias de fiebre
aftosa mas graves de Europa.

Durante dicha epizootia, que duré alrededor de un afio hasta que la OIE restablecio la
consideracion de la Comunidad como oficialmente libre de fiebre aftosa, toda la
Comunidad, y no solo los Estados miembros afectados, sufri6 fuertes restricciones en
relacién con los movimientos y con el comercio interno e internacional de animales
sensibles y de productos derivados de tales animales.

La epizootia de peste porcina clasica y la reciente epizootia de fiebre aftosa han

revelado también que una politica de lucha contra la enfermedad basada totalmente
en la supresion de los animales infectados y contaminados es cuestionable desde el
punto de vista ético y ambiental, y la opinién publica la acepta cada vez menos.
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La crisis de fiebre aftosa de 2001 fue gestionada en estrecha cooperacién por la
Comision y los Estados miembros mediante la adopcién y continua adaptacién de
medidas de proteccion que reforzaban y completaban las disposiciones de la
Directiva 85/511/CEE del Consejo. Estas medidas de proteccion tenian plenamente
en cuenta las medidas acordadas previamente en los grupos de expertos creados en
1998 para revisar las medidas comunitarias vigentes de lucha contra la fiebre aftosa.
De esta manera se ha ampliado la experiencia valida de los Estados miembros en la
aplicacion de determinadas medidas incluidas en el presente proyecto de propuesta.

Al concluir la crisis de la fiebre aftosa, la Presidencia belga del Consejo y la
Comisién organizaron conjuntamente, en diciembre de 2001, una Conferencia
Internacional sobre la Prevencion y el Control de la Fiebre Aftosa, con objeto de
extraer las primeras conclusiones sobre el brote de 2001. La Conferencia pidio a la
Comisién que presentara propuestas legislativas adecuadas para prevenir tales brotes
en el futuro y, en el supuesto de que éstos se produjeran, para minimizar sus efectos
econdmicos adversos. Entre las solicitudes figuraba la de que la vacunacién de
urgencia se convierta en una opcién viable de lucha contra la enfermedad, teniendo
en cuenta los avances técnicos en el diagnéstico de laboratorio. Se pidié asimismo la
revision de las normas comerciales internacionales, de forma que se limiten las
consecuencias econdmicas negativas sufridas por los paises que recurren a la
vacunacion de urgencia.

Durante 2001 y especialmente tras la Conferencia, se iniciaron varias actividades en
los Estados miembros, en la Comisiébn y en el marco de las organizaciones
internacionales, a fin de revisar el enfoque adoptado en relacion con esta enfermedad
y de mejorar los instrumentos de prevencién y, en caso necesario, de lucha contra la
enfermedad.

Durante 2001 se hicieron importantes modificaciones de las normas veterinarias
internacionales, como la descripcién de pruebas de deteccion de anticuerpos contra
proteinas no estructurales, recogida en la cuarta ediciOMaelal de normas para

las pruebas de diagnéstico y las vacumigsla OIE, publicada en agosto de 2001.

El segundo cambio importante es la modificaciérGieligo Zoosanitariale la OIE
adoptada en la Sesion General n® 70, que se celebrdé en 2002. Estas modificaciones
exigen que la consideracion sanitaria de un pais no se describa solo en funcién de la
ausencia de signos clinicos, sino también mediante pruebas de la ausencia de
infeccion por fiebre aftosa, obtenidas por analisis de laboratorio. En situacion de
vacunacion previa, tales andlisis de laboratorio deben incluir la deteccién de
anticuerpos contra proteinas no estructurales, integrando asi e@odifo
Zoosanitariolas pruebas descritas en Mlanual de normasPor tanto, a los seis
meses del ultimo brote, o de la terminaciéon de la vacunacion si esta es posterior, se
restableceria la consideracion de oficialmente libre de infeccién y de fiebre aftosa de
un pais que haya aplicado la vacunacion de urgencia ademas de la supresion de los
rebafios infectados y la vigilancia seroldgica tras la vacunacion utilizando analisis
para la detecciébn de anticuerpos contra proteinas no estructurales en animales
vacunados. De esta manera, la vacunacion de urgencia se convertiria en una opcion
de la lucha contra la fiebre aftosa.
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En 2002, el Parlamento Europeo cred una Comision temporal sobre la fiebre aftosa
para estudiar la crisis de 2001 y elaborar unas conclusiones generales sobre futuras
estrategias de lucha contra esta enfermedad. Las conclusiones de dicha Comisién
deberén tenerse en cuenta en el texto de la nueva directiva que se adopte finalmente.

La Comision opina que la consideracion reconocida internacionalmente como «libre
de fiebre aftosa sin vacunacion» aplicada por la OIE a todos los Estados miembros es
algo valioso que ha facilitado la creacion del mercado Unico y ofrece oportunidades

comerciales a todos los Estados miembros.

Por motivos técnicos y econdmicos, la Comisién y los Estados miembros han
decidido no apartarse de la politica actual de prohibicion de la vacunacion
profilactica. EI mas importante de estos motivos consiste en que la fiebre aftosa no es
endémica en el territorio comunitario, por lo que se trata de una enfermedad exética,
como otras tantas enfermedades animales que se dan en las demas partes del mundo.
Si se introdujera accidentalmente un virus en el territorio comunitario, podria
proceder de distintas regiones endémicas del mundo. Dada la naturaleza del virus y,
en particular, su diversidad antigénica, esta situacion podria hacer que la vacunacion
profilactica con un conjunto de cepas de vacuna previamente elegidas fuera una
medida cara y finalmente ineficaz, aumentando asi los riesgos de que pasara
desapercibida la propagacién de la infeccion entre la poblacién vacunada de forma
inadecuada.

Ni la antes citada Conferencia Internacional ni la Comision temporal del Parlamento
Europeo han sugerido que se vuelva a una politica de vacunacién profilactica,
aunque al mismo tiempo se ha pedido que la vacunacion de urgencia deje de ser una
medida de ultimo recurso para pasar a primera linea de las estrategias de lucha, junto
con medidas destinadas a prevenir la introduccion del virus en el territorio de la
Comunidad y en el ganado sensible, asi como a aumentar la capacidad de los Estados
miembros de responder a un posible brote.

CARACTERISTICAS GENERALES DE LA PROPUESTA

Asi pues, la presente propuesta es también corolario de las lecciones aprendidas
durante la crisis de 2001, aunque su preparacion se inicié bastante antes de la misma.
No obstante, debido a la naturaleza de la enfermedad, no existe ninguna solucién
perfecta que pueda compaginar plenamente todos los intereses econdmicos,
ambientales y éticos de la sociedad civil, por lo que la propuesta debe limitarse a

presentar el mejor compromiso alcanzable actualmente.

La estructura de la propuesta intenta seguir la secuencia de acontecimientos en caso
de aparicion de un brote y contiene en su parte final las medidas que deben tomarse
como preparacion ante un brote.

Tan pronto como se sospeche la presencia de la enfermedad deben tomarse
rapidamente disposiciones para que, en cuanto se confirme dicha presencia, puedan
aplicarse medidas de lucha inmediatas y eficaces. Tales medidas deben ser
moduladas por las autoridades competentes y, en ciertos casos, referirse a grandes
zonas geograficas y administrativas, en funcion de la situacién epizootiologica del
Estado miembro correspondiente. Ha de introducirse también la posibilidad de
aplicar un programa preventivo de supresion de animales sensibles para reducir su
numero en las cercanias de un foco.
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El diagnéstico rapido y pormenorizado de la enfermedad y la identificacion del virus
correspondiente revisten una importancia fundamental y deben efectuarse bajo los
auspicios de los laboratorios responsables, que deben estar interconectados y
coordinados por un laboratorio de referencia designado por la Comisién, previa
consulta a los Estados miembros en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria
y de Sanidad Animal. Frente a los dictAmenes anteriores de los expertos y de acuerdo
con la politica aplicada por la Comision a lo largo de la década anterior, el brote de
2001 confirm6 que es necesario mantener en tantos Estados miembros como sea
posible recursos de laboratorios, conocimientos y competencia cientifica sélida en el
campo del diagndstico de la fiebre aftosa.

Es necesario prevenir la propagacion de la enfermedad desde el momento en que
aparezca un brote, controlando cuidadosamente los desplazamientos de los animales
y la utilizacion de productos susceptibles de contaminacién, asi como, cuando sea

apropiado en casos graves excepcionales y especialmente en zonas de elevada
densidad ganadera, mediante la vacunacién. Al mismo tiempo, debe admitirse que se

dispone de instrumentos suficientemente eficaces para prevenir la propagacioén del

virus cuando se sacrifican animales sanos de rebafios de fuera de las zonas

restringidas, o cuando se transforma su leche en establecimientos situados dentro de
zonas restringidas por causa de enfermedad.

La aplicacion de los principios de regionalizacion a las medidas de lucha permite la
puesta en practica de medidas estrictas de lucha contra la enfermedad en una parte de
la Comunidad sin poner en peligro los intereses generales de ésta.

Aunque la forma silenciosa de la fiebre aftosa en ovejas esta bien documentada desde
hace mucho tiempo, no se habia previsto el grado de afectacion de esta especie ni de
su contribucioén a la propagacion de la fiebre aftosa en 2001 en el Reino Unido, lo
que desbordo a los responsables de la lucha contra la enfermedad. La participacion
de las ovejas en la epizootia hizo necesaria la elaboracion de principios en relacion
con la vigilancia seroldgica antes del levantamiento de las restricciones impuestas a
las explotaciones situadas en determinadas zonas, y con el restablecimiento de la
consideracion de un pais como oficialmente libre de enfermedad y de infeccion.

Como proteccién para casos de urgencia, la Comunidad ha establecido reservas de
antigenos inactivados del virus de la fiebre aftosa, conservadas en ciertos bancos de
antigenos. Es necesario definir unos procedimientos transparentes y eficaces a fin de
garantizar el acceso a los antigenos sin ningun retraso injustificado. Por otra parte,
ciertos Estados miembros han establecido y mantienen bancos nacionales de vacunas
y antigenos. A fin de proteger el ganado comunitario y sobre la base de una
evaluacion del riesgo, deben adoptarse medidas para ayudar a terceros paises
adyacentes infectados por el virus de la fiebre aftosa o con riesgo de sufrir esta
enfermedad, especialmente en relaciébn con el suministro urgente de antigenos o
vacunas. No obstante, tras los recientes acontecimientos politicos, como los sucesos
del 11 de septiembre de 2001, debe prestarse mayor atencibn a determinados
aspectos del agroterrorismo, que exige un grado superior de confidencialidad en
relacion con los datos de las reservas de antigenos. En consecuencia, deben tomarse
disposiciones para establecer excepciones respecto a determinados procedimientos
de adquisicion de la Comisién y para limitar el acceso a informacién fundamental.
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De acuerdo con la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6
de noviembre de 2001, por la que se establece un codigo comunitario sobre
medicamentos veterinarisas vacunas contra la fiebre aftosa estan sujetas a una
autorizacion de comercializacion concedida por los Estados miembros.

En el articulo 8 de la Directiva 2001/82/CEE se contemplan situaciones de urgencia
en las que es posible autorizar la administracion de vacunas contra la fiebre aftosa a
animales de especies sensibles, incluso aunque dichas vacunas no hayan recibido una
autorizacion de comercializacién en el Estado miembro correspondiente. Ante la
rapida variacion del antigeno necesaria en caso de urgencia para la proteccion eficaz
de los animales de especies sensibles, parece adecuado mantener dicha clausula de
situaciones de urgencia.

Sin embargo, en estrecha cooperacion entre la Agencia Europea para la Evaluacion
de los Medicamentos, la OIE, el Grupo de investigacion de la Comisién Europea
para la Lucha contra la Fiebre Aftosa de la Organizacion para la Agricultura y la
Alimentacién de las Naciones Unidas, y la Comision Europea, se estd modificando la
monografia de la fiebre aftosa que figura en la Farmacopea Europea, a fin de
establecer normas para vacunas contra la fiebre aftosa en las que se incorporen
requisitos fundamentales de pureza de tales vacunas, lo que es necesario para realizar
una prueba de identificacion de animales infectados dentro de una poblacién de
animales vacunados.

La presencia en los Estados miembros de una poblacion totalmente no vacunada de
ganado sensible exige una preparacién y una concienciacion permanentes ante la
enfermedad. Se ha demostrado que los planes de alerta pormenorizados constituyen
un instrumento eficaz para contrarrestar la aparicion de la enfermedad. Tales planes
de alerta deben revisarse periddicamente teniendo en cuenta los resultados de
ejercicios de alerta en tiempo real llevados a cabo en los Estados miembros y
también debe fomentarse la estrecha cooperacion entre los Estados miembros en tales
ejercicios. Sin embargo, estos planes de alerta, cuando se revisen segun la presente
Directiva, deberan incluir disposiciones sobre el uso de la vacunacién de urgencia.
Por otra parte, los planes de alerta son cruciales para asegurar la integracion de la
proteccion ambiental en caso de brote. Dichos planes han de establecer una
colaboracién bien estructurada y organizada entre las autoridades veterinarias y las
responsables del medio ambiente, de forma que se coordinen adecuadamente las
medidas tomadas para tratar las cuestiones veterinarias y las relativas a la proteccion
del medio ambiente.

A fin de facilitar la estrecha cooperacion entre los Estados miembros y la Comisién
en cuanto a la lucha contra la fiebre aftosa y habida cuenta de la naturaleza de la
enfermedad, la Comisiobn debe quedar facultada para modificar y adaptar
determinados aspectos técnicos de las medidas de lucha mediante el procedimiento
del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, de acuerdo
con los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion atribuidas
a la Comision que se disponen en la Decisién 1999/468/CE del Consejo

DO L 311de 28.11.2001, p. 1.
DO L 184 de 28.6.1999, p. 23.



5.14. Los articulos 11, 12, 13, 14 y 15 de la Decision 90/424/CEE del Consejo, de 26 de
junio de 1990, relativa a determinados gastos en el sector vetefjneauia Ultima
modificacion la constituye el Reglamento (CE) n° 1258/1999 del Cofssn
aplicables a la ayuda comunitaria que debe concederse a los laboratorios de contacto
y de referencia, asi como a los bancos de antigenos y vacunas, en caso de aparicion
de fiebre aftosa. Toda posible compensacién comunitaria a los Estados miembros por
los gastos relacionados con medidas de lucha contra brotes de fiebre aftosa debera
condicionarse a un examen del cumplimiento al menos de los requisitos minimos
establecidos en la presente Directiva.

DO L 224 de 18.8.1990, p. 19.
DO L 160 de 26.6.1999, p. 103.



2002/0299 (CNS)
Propuesta de
DIRECTIVA DEL CONSEJO

relativa a medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa y por la que se modifica
la Directiva 92/46/CEE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea y, en particular, el apartado 3 de su
articulo 37,

Vista la propuesta de la Comisign

Visto el dictamen del Parlamento Europeo

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Euroheo
Visto el dictamen del Comité de las Regiohes
Considerando lo siguiente:

(1) Una de las tareas de la Comunidad en el sector veterinario consiste en mejorar el
estado sanitario del ganado con el fin de aumentar la rentabilidad de la ganaderia y de
facilitar el comercio de animales y de productos animales.

(2) La fiebre aftosa es una infeccion virica muy contagiosa de los animales biungulados.
Aungue la fiebre aftosa no es relevante desde el punto de vista de la salud publica, se
encuentra a la cabeza de la lista A de enfermedades de la Oficina Internacional de
Epizootias QOffice International des Epizootie©ffice International des Epizooties
OIE), debido a su excepcional importancia econémica.

(3) La fiebre aftosa es una enfermedad de declaracion obligatoria y el Estado miembro
afectado debe notificar sus brotes a la Comisién y a los demas Estados miembros, de
acuerdo con la Directiva 82/894/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1982,
relativa a la notificacion de las enfermedades de los animales en la Comunidad

! DOC...de...,p. ....
2 DOC...de...,p. ...
8 DOC...de...,p. ...
: DOC...de...,p. ....

DO L é?8 de 31.12.1982, p. 58. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Decision
2000/556/CE (DO L 235, de 19.9.2000, p. 27).
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

Las medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa estan establecidas en la
Directiva 85/511/CEE, de 18 de noviembre de 1985, por la que se establecen medidas
comunitarias de lucha contra la fiebre aftbsa

Como consecuencia de la adopcion de la Directiva 90/423/CEE del Consejo, de 26 de
junio de 1990, por la que se modifican la Directiva 85/511/CEE por la que se
establecen medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa, la Directiva
64/432/CEE relativa a problemas de policia sanitaria en materia de intercambios
intracomunitarios de animales de las especies bovina y porcina y la Directiva
72/462/CEE relativa a problemas sanitarios y de policia sanitaria en las importaciones
de animales de las especies bovina y porcina, de carnes frescas o de productos a base
de carne procedentes de terceros p4idasvacunacion profilactica contra la fiebre
aftosa quedd prohibida en toda la Comunidad a partir del 1 de enero de 1992.

Es necesario aplicar medidas preventivas para evitar la llegada de la fiebre aftosa al
territorio comunitario y al ganado comunitario a partir de paises vecinos o por la
introduccién en la Comunidad de animales vivos y de productos de origen animal. No
hay ningun indicio de que ninguno de los brotes de fiebre aftosa comunicados desde la
prohibicibn de la vacunacion profilactica pueda atribuirse a las importaciones
realizadas de acuerdo con la legislacién comunitaria y objeto de controles veterinarios
en los puestos fronterizos de inspeccidn veterinaria segun lo dispuesto en la Directiva
91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de 1991, por la que se establecen los
principios relativos a la organizacion de controles veterinarios de los animales que se
introduzcan en la Comunidad procedentes de paises terceros y por la que se modifican
las Directivas 89/662/CEE, 90/425/CEE y 90/675/€BEen la Directiva 90/675/CEE

del Consejo, de 10 de diciembre de 1990, por la que se establecen los principios
relativos a la organizacion de controles veterinarios de los productos que se
introduzcan en la Comunidad procedentes de paises tetceros

En las condiciones del mercado Unico y de la consideracion sanitaria, globalmente
satisfactoria, de la cabafia ganadera, el comercio de animales y de productos animales
ha aumentado sustancialmente y ciertas regiones de la Comunidad tienen zonas de
elevada densidad ganadera.

La epizootia de fiebre aftosa que se produjo en ciertos Estados miembros en 2001
demostré que, debido a lo intenso del movimiento y del comercio de animales
sensibles a esta enfermedad, un brote puede tomar rapidamente proporciones de
epizootia, causando perturbaciones a tal escala que se vea muy reducida la rentabilidad
de la ganaderia de animales de especies sensibles y de otros sectores de la economia
rural, y haciendo asimismo necesaria la movilizacion de importantes recursos
econémicos para compensar a los ganaderos y la aplicacion de medidas de lucha
contra la fiebre aftosa.

DO L 315 de 26.11.1985, p. 11. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Acta de adhesion
de Austria, de Finlandia y de Suecia.

DO L 224 de 18.8.1990, p. 13.

DO L 268 de 24.9.1991, p. 56. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 96/43/CE
(DO L 162 de 1.7.1996, p. 1).

DO L 373 de 31.12.1990, p. 1. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 96/43/CE
(DO L 162 de 1.7.1996, p. 1).
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

Durante la crisis de fiebre aftosa de 2001, la Comision reforz6 las medidas
comunitarias de lucha contra la enfermedad establecidas en la Directiva 85/511/CEE
adoptando medidas de proteccién de acuerdo con la Directiva 90/425/CEE del
Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a los controles veterinarios y zootécnicos
aplicables en los intercambios intracomunitarios de determinados animales vivos y
productos con vistas a la realizacién del mercado int€&igr con la Directiva
89/662/CEE del Consejo, de 11 de diciembre de 1989, relativa a los controles
veterinarios aplicables en los intercambios intracomunitarios con vistas a la realizacion
del mercado interidr.

En 2001, la Comision adopt6 asimismo decisiones sobre las condicionekizdeidh

de la vacunacion de urgencia, de acuerdo con la Directiva 85/511/CEE. Dichas
condiciones se establecieron teniendo en cuenta las recomendaciones del informe de
1999 del Comité cientifico de salud y bienestar de los animales en relacion con la
estrategia de vacunacién de urgencia contra la fiebre aftosa

La presente Directiva debe tener en cuenta el informe de 1998 de los grupos de
expertos de los Estados miembros sobre una revision de la legislacion comunitaria
relativa a la fiebre aftodd que recoge la experiencia obtenida en los Estados
miembros durante la epizootia de peste porcina clasica de 1997, y las conclusiones de
la Conferencia Internacional sobre la Prevencién y el Control de la Fiebre Aftosa
celebrada en Bruselas en diciembre de 2001

La presente Directiva debe tener asimismo en cuenta la resolucion del Parlamento
Europeo sobre la epizootia de fiebre aftosa de 2001 de la Unién Edropédas
conclusiones de la Comisién temporal del Parlamento Europeo sobre la fiebre aftosa.

También han de tenerse en consideracion las recomendaciones del informe de 1993 de
la trigésima sesién de la Comision Europea para la Lucha contra la Fiebre Aftosa de la
Organizacion para la Agricultura y la Alimentacioén, sobre normas minimas de los
laboratorios que trabajan con el virus de la fiebre aftnsatro ein vivo'®.

Tampoco han de olvidarse los cambios introducidos €odigo Zoosanitarioy en el
Manual de normas para las pruebas de diagnéstico y las vacdeds OIE

10

11

12
13
14
15
16

DO L 224 de 18.8.1990, p. 29. Directiva cuya Ultima modificaciéon la constituye la Directiva
92/118/CEE (DO L 62, de 15.3.1993, p. 49).

DO L 395 de 30.12.1989, p. 13. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye la Directiva
92/118/CEE (DO L 62, de 15.3.1993, p. 49).

http://europa.eu.int/comm/food/fs/sc/scah/out22_en.pdf.

Documento de trabajo VI/6319/98 Rev. 1.

http://www.cmlag.fgov.be/eng/conference.html].

DO C 21 E de 24.1.2002, p. 339.

Documento de trabajo VI/6684/96.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Es necesario que se tomen disposiciones tan pronto como se sospeche la presencia de
la enfermedad, a fin de que, en cuanto se confirme dicha presencia, puedan aplicarse
medidas de lucha inmediatas y eficaces. Tales medidas deben ser moduladas por las
autoridades competentes en funcién de la situacién epizootiolégica del Estado
miembro correspondiente. No obstante, tales medidas deben reforzarse asimismo
mediante medidas especificas de proteccion establecidas de acuerdo con la legislaciéon
comunitaria.

Debe procederse a un rapido y detallado diagnostico de la enfermedad y a la
identificacién del virus correspondiente, bajo los auspicios de una red de laboratorios
nacionales de los Estados miembros. En caso necesario, debe garantizarse la
cooperacion entre los laboratorios nacionales mediante un laboratorio comunitario de
referencia designado por la Comisién de acuerdo con el procedimiento del Comité
Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal, creado en virtud del
Reglamento (CE) n°® 178/2002 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 28 de enero
de 2002, por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la
legislacién alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se
fijan procedimientos relativos a la seguridad alimentaria

En relacién con el diagnéstico diferencial de laboratorio de la fiebre aftosa, debe
tenerse en cuenta la Decision 2000/428/CE de la Comisién, de 4 de julio de 2000, por
la que se establecen procedimientos de diagndstico, métodos de muestreo y criterios
para la evaluacion de los resultados de las pruebas de laboratorio con fines de
confirmacién y diagnéstico diferencial de la enfermedad vesicular pdfcina

Las medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa deben basarse en primer
lugar en la despoblacion del rebafio infectado. La matanza de los animales infectados y
contaminados de especies sensibles debe realizarse sin demora de acuerdo con lo
dispuesto en la Directiva 93/119/CEE del Consejo, de 22 de diciembre de 1993,
relativa a la proteccién de los animales en el momento de su sacrificio o matanza

No hay que olvidar los aspectos de proteccién del medio ambiente en caso de brote de
fiebre aftosa, principalmente estableciendo una estrecha cooperacion entre las
autoridades veterinarias y las responsables del medio ambiente. La Directiva 96/61/CE
del Consejo, de 24 de septiembre de 1996, relativa a la prevencién y al control
integrados de la contaminacf@nexige que dispongan de un permiso medioambiental
integrado las instalaciones de eliminacion o reciclado de cuerpos de animales y de
desperdicios animales que tengan una capacidad de tratamiento especificada.

Es necesario prevenir la propagacion de la enfermedad desde el momento en que
aparezca un brote, controlando cuidadosamente los movimientos de los animales y la
utilizacién de los productos susceptibles de contaminacién, asi como, cuando sea
apropiado y sobre todo en zonas de elevada densidad ganadera, mediante la
vacunacion de urgencia.

17
18
19
20

DO L 31de 1.2.2002, p. 1.

DO L 167 de 7.7.2000, p. 22.
DO L 340 de 31.12.1993, p. 21.
DO L 257 de 10.10.1996, p. 26.
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(21)

(22)

(23)

La limpieza y la desinfeccion deben ser parte integrante de la politica comunitaria de
lucha contra la fiebre aftosa. El uso de desinfectantes debe ajustarse a lo dispuesto en
la Directiva 98/8/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de febrero de 1998,
relativa a la comercializacion de biocidas

El esperma, los 6vulos y los embriones obtenidos de animales de especies sensibles
infectados con el virus de la fiebre aftosa pueden contribuir a la propagacion de la
enfermedad, por lo que deben someterse a restricciones adicionales a las condiciones
veterinarias establecidas para el comercio intracomunitario en las siguientes
Directivas:

Directiva 88/407/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1988, por la que se fijan las
exigencias de policia sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios y a las
importaciones de esperma congelado de animales de la especie’hovina

Directiva 89/556/CEE del Consejo, de 25 de septiembre de 1989, relativa a las
condiciones de policia sanitaria aplicables a los intercambios intracomunitarios y a
las importaciones procedentes de terceros paises de embriones de animales
domésticos de la especie bovifja

Directiva 92/65/CEE del Consejo, de 13 de julio de 1992, por la que se establecen las
condiciones de policia sanitaria aplicables a los intercambios y las importaciones en
la Comunidad de animales, esperma, 6vulos y embriones no sometidos, con respecto
a estas condiciones, a las normativas comunitarias especificas a que se refiere la
seccion | del Anexo A de la Directiva 90/425/CEE

En caso de brote puede ser necesario aplicar medidas de lucha no solo a los animales
infectados de especies sensibles, sino también a animales contaminados de especies
insensibles a la enfermedad, como las aves de corral, que pueden actuar como vectores
mecanicos del virus. Durante la epizootia de fiebre aftosa de 2001 se aplicaron
también restricciones al movimiento de équidos procedentes de explotaciones que
tenian animales de especies sensibles o que estaban préximas a tales explotaciones, y
se exigi6 un certificado especifico, ademas de los requisitos de la Directiva
90/426/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a las condiciones de policia
sanitaria que regulan los movimientos de équidos y las importaciones de équidos
procedentes de paises tercé?oa fin de controlar el comercio de équidos procedentes

de los Estados miembros afectados por la fiebre aftosa.

21
22

23

24

25

DO L 123 de 24.4.1998, p. 1.

DO L 194 de 22.7.1988, p. 10. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye el Acta de adhesion de
Austria, de Finlandia y de Suecia.

DO L 302 de 19.10.1989, p. 1. Directiva cuya ultima modificacion la constituye la Decision 94/113/CE
(DO L 53, de 24.2.1994, p. 23).

DO L 268 de 14.9.1992, p. 54. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE) n°
1282/2002 de la Comisién (DO L 187 de 16.7.2002, p. 13).

DO L 224 de 18.8.1990, p. 42. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye la Decision
2002/160/CE (DO L 53, de 23.2.2002, p. 37).

14



(24)

(25)

Las condiciones zoosanitarias relativas a la comercializacion, al comercio y a las
importaciones en la Comunidad de productos animales destinados al consumo humano
se establecen en las siguientes Directivas:

Directiva 64/433/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a las condiciones
sanitarias de produccion y comercializacién de carnes fréfscas

Directiva 72/461/CEE del Consejo, de 12 de diciembre de 1972, relativa a problemas
de policia sanitaria en materia de intercambios comunitarios de carnesfescas

Directiva 77/99/CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1976, relativa a problemas
sanitarios en materia de produccion y comercializacion de productos céarnicos y de
otros determinados productos de origen anffnal

Directiva 80/215/CEE del Consejo, de 22 de enero de 1980, relativa a problemas de
policia sanitaria en materia de intercambios intracomunitarios de productos a base de
carné®;

Directiva 91/495/CEE del Consejo, de 27 de noviembre de 1990, relativa a los
problemas sanitarios y de policia sanitaria en materia de produccion y puesta en el
mercado de carne de conejo y de caza dé%ria

Directiva 94/65/CE del Consejo, de 14 de diciembre de 1994, por la que se
establecen los requisitos aplicables a la produccién y a la comercializacion de carne
picada y preparados de cathe

Se procede a sustituir dichas Directivas. Para facilitar las referencias, el tratamiento de
la carne y de los productos cérnicos procedentes de animales de especies sensibles,
necesario para la destruccion de los eventuales virus de la fiebre aftosa, se especifica
en los anexos VIl a IX, que se basan en las disposiciones de dichas Directivas y se
ajustan a las recomendaciones de la OIE.

26

27
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DO 121 de 29.7.1964, p. 2012/64. Directiva cuya Ultima modificaciéon la constituye la Directiva

95/23/CE (DO L 243 de 11.10.1995, p. 7).

DO L 302 de 31.12.1972, p. 24. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Acta de adhesion
de Austria, de Finlandia y de Suecia.

DO L 26 de 31.1.1977, p. 85. Directiva cuya ultima modificacién la constituye la Directiva 97/76/CE

(DO L 10de 16.1.1998, p. 25).

DO L 47 de 21.2.1980, p. 4. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye el Acta de adhesién de
Austria, de Finlandia y de Suecia.

DO L 268 de 24.9.1991, p. 41. Directiva cuya Ultima modificacién la constituye la Directiva 94/65/CE

(DO L 368 de 31.12.1994, p. 10).

DO L 368 de 31.12.1994, p. 10.
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(26)

(27)

(28)

La Directiva 92/46/CEE del Consejo, de 16 de junio de 1992, por la que se establecen
las normas sanitarias aplicables a la produccién y comercializacién de leche cruda,
leche tratada térmicamente y productos lactecsntempla el tratamiento de la leche
procedente de animales mantenidos dentro del perimetro de las zonas de vigilancia
establecidas de acuerdo con las medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa.
Los requisitos de dicha Directiva no son suficientes, ya que no contemplan el
tratamiento de la leche procedente de las zonas de proteccién y de los animales
vacunados. Por otra parte, el tratamiento de la leche para el consumo humano
contemplado en dicha Directiva sobrepasa los requisitos del codigo de la OIE sobre la
destruccion del virus de la fiebre aftosa en la leche y ocasiona problemas logisticos por
la eliminacion de grandes cantidades de leche rechazada por las centrales lecheras. En
la presente Directiva deben incluirse disposiciones mas detalladas sobre la recogida y
el transporte de leche de animales de especies sensibles en las zonas sometidas a
medidas de lucha contra la fiebre aftosa. El tratamiento de la leche y de los productos
lacteos especificado en el anexo IX de la presente Directiva se ajusta a las
recomendaciones de la OIE para la destruccién de los eventuales virus de la fiebre
aftosa presentes en leche y productos lacteos. Debe modificarse en consecuencia la
Directiva 92/46/CEE del Consejo.

Respecto a los productos de origen animal, hay que tener en cuenta la Directiva
92/118/CEE del Consejo, de 17 de diciembre de 1992, por la que se establecen las
condiciones de policia sanitaria y sanitarias aplicables a los intercambios y a las
importaciones en la Comunidad de productos no sometidos, con respecto a estas
condiciones, a las normativas comunitarias especificas a que se refiere el capitulo | del
anexo A de la Directiva 89/662/CEE vy, por lo que se refiere a los patégenos, de la
Directiva 90/425/CE®. Determinadas disposiciones de la Directiva 92/118/CEE del
Consejo se han incluido en el Reglamento (CE) n°® 1774/2002 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 3 de octubre de 2002, por el que se establecen las normas sanitarias
aplicables a los subproductos animales no destinados al consumo Hfimano

La aplicacién de los principios de regionalizacion debe permitir la puesta en préactica
de medidas estrictas de lucha contra la enfermedad, incluida la vacunacion de
urgencia, en una parte determinada de la Comunidad sin poner en peligro los intereses
comunitarios generales.

32
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DO L 268 de 14.9.1992, p. 1. Directiva cuya Ultima modificacién la constituye la Directiva 96/23/CE
(DO L 125 de 23.5.1996, p. 10).

DO L 62 de 15.3.1993, p. 49. Directiva cuya Ultima modificacion la constituye la Decision 2001/7/CE
de la Comision (DO L 2 de 5.1.2001, p. 27).

DO L 273 de 10.10.2002, p. 1.
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(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

En la Directiva 64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas
de policia sanitaria en materia de intercambios intracomunitarios de animales de las
especies bovina y porcifiase recoge la definicion de regiones. En la Decisién
2000/807/CE de la Comision, de 11 de diciembre de 2000, que establece el impreso
codificado y los cédigos para la notificacion de las enfermedades de los animales
prevista en la Directiva 82/894/CEE del Consejo y que deroga las Decisiones
84/90/CEE y 90/442/CEE se especifican las zonas administrativas de los Estados
miembros a efectos de medidas de lucha contra la enfermedad y de notificacion de
enfermedades animales.

Como proteccién para casos de urgencia y de acuerdo con la Decision 91/666/CEE del
Consejo, de 11 de diciembre de 1991, por la que se establecen reservas comunitarias
de la vacuna contra la fiebre aftd5ala Comunidad ha establecido reservas de
antigenos inactivados del virus de la fiebre aftosa en locales designados, asi como el
banco comunitario de antigenos y vacunas. Deben definirse unos procedimientos
transparentes y eficaces a fin de garantizar el acceso a los antigenos sin ningun retraso
injustificado. Por otra parte, ciertos Estados miembros han establecido y mantienen
bancos nacionales de antigenos y vacunas.

En la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 2001, por la que se establece un cdédigo comunitario sobre medicamentos
veterinario&® se dispone que, salvo excepciones de pequefia importancia, todos los
medicamentos veterinarios comercializados en la Comunidad deben tener una
autorizacién de comercializaciéon. Por otra parte, dicha Directiva establece los criterios
de concesién de una autorizacion de comercializacion de medicamentos veterinarios,
incluidos los medicamentos veterinarios inmunolégicos. Dicha Directiva autoriza a los
Estados miembros a permitir, en caso de epizootia grave y bajo ciertas condiciones, la
salida a su mercado de un medicamento sin autorizaciébn de comercializacion. La
fiebre aftosa puede provocar epizootias graves, por lo que, dada la rapida variacion del
antigeno necesaria para la proteccion eficaz de los animales de especies sensibles en
caso de urgencia, las vacunas contra la fiebre aftosa pueden acogerse a la excepcion
contemplada en dicha Directiva.

El laboratorio comunitario de referencia debe asesorar a la Comisién y a los Estados
miembros sobre las necesidades de vacunas y antigenos, especialmente cuando se
detecten cepas viricas frente a las cuales no ofrezcan suficiente proteccion las vacunas
producidas a partir de los antigenos conservados en el banco comunitario de antigenos
y vacunas.

Como medida de precaucion, en relacién con los riesgos de liberacién intencional de
virus de la fiebre aftosa, es conveniente aplicar procedimientos especificos a la
adquisiciéon para el banco comunitario de antigenos y vacunas y a la publicacion de
determinados datos sobre las disposiciones de lucha contra la enfermedad.

35
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DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64. Directiva cuya ultima modificacion la constituye el Reglamento (CE)
n°® 1226/2002 de la Comision (DO L 179 de 9.7.2002, p. 13).

DO L 326 de 22.12.2000, p. 80.

DO L 368 de 21.12.1991, p. 21. Decision cuya ultima modificacion la constituye la Decisién
2001/181/CE (DO L 66 de 8.3.2001, p. 39).

DO L 311 de 28.11.2001, p. 1.
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

La presencia en los Estados miembros de una poblacién totalmente no inmune de
ganado sensible exige una actitud permanente de preparacion y concienciacion ante la
enfermedad. La necesidad de disponer de planes detallados de alerta se ha
comprobado una vez mas durante la epizootia de fiebre aftosa de 2001. Actualmente,
todos los Estados miembros tienen planes de alerta aprobados por la Decision
93/455/CEE de la Comisién, de 23 de julio de 1993, por la que se aprueban planes de
alerta para el control de la fiebre aftd%aTales planes de alerta deben revisarse
periodicamente, teniendo en cuenta factores como los resultados de los ejercicios de
alerta en tiempo real realizados en los Estados miembros y la experiencia obtenida con
la epizootia de 2001, y con el fin de incluir medidas de proteccion del ambiente. Debe
fomentarse que los Estados miembros organicen y realicen tales ejercicios cooperando
estrechamente y a nivel internacional.

A fin de proteger el ganado comunitario y sobre la base de una evaluacion del riesgo,
deben preverse medidas para ayudar a los terceros paises vecinos infectados por el
virus de la fiebre aftosa o con riesgo de sufrir esta enfermedad, especialmente en
relacion con el suministro urgente de antigenos o vacunas. Sin embargo, tales medidas
deben aplicarse sin perjuicio de los acuerdos celebrados entre el tercer pais
considerado y la Comunidad sobre acceso al banco comunitario de antigenos y
vacunas.

La Decision 90/424/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a determinados
gastos en el sector veterindfiees aplicable en caso de aparicion de fiebre aftosa y
contempla la concesién de ayuda comunitaria a laboratorios de referencia y a bancos
de antigenos y vacunas. Toda posible compensacion comunitaria pagada a los Estados
miembros por los gastos relacionados con medidas de lucha contra brotes de fiebre
aftosa debera condicionarse a un examen del cumplimiento al menos de los requisitos
minimos establecidos en la presente Directiva.

A fin de facilitar la estrecha cooperacién entre los Estados miembros y la Comisién en

la lucha contra la fiebre aftosa y habida cuenta de la naturaleza de la enfermedad, la
Comision debe estar facultada para modificar y adaptar determinados aspectos
técnicos de las medidas de lucha. Cuando sea necesario, la Comisién debera basar esas
eventuales modificaciones o adaptaciones en los resultados de una visita de inspeccion
veterinaria realizada de acuerdo con lo dispuesto en la Decision 98/139/CE de la
Comision, de 4 de febrero de 1998, por la que se fijan, en el ambito veterinario,
determinadas normas relativas a los controles efectuadastu en los Estados
miembros por expertos de la Comisfan

Las medidas necesarias para la aplicacién de la presente Directiva deben adoptarse con
arreglo a la Decision 1999/468/CE del Consejo, de 28 de junio de 1999, por la que se
establecen los procedimientos para el ejercicio de las competencias de ejecucion
atribuidas a la Comisiéf
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DO L 213 de 24.8.1993, p. 20. Decision cuya ultima modificacion la constituye la Decisién 2001/96/CE
(DO L 35 de 6.2.2001, p. 52).

DO L 224 de 18.8.1990, p. 19. Decision cuya ultima modificacién la constituye la Decision
2001/572/CE (DO L 203 de 28.7.2001, p. 16).

DO L 38de 12.2.1998, p. 10.

DO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

18



(39) Los Estados miembros deben establecer normas relativas a las sanciones aplicables a
las infracciones de lo dispuesto en la presente Directiva y garantizar la aplicacion de
las mismas. Tales sanciones deberan ser efectivas, proporcionadas y disuasorias.

(40) De acuerdo con el principio de proporcionalidad, para alcanzar el objetivo basico de
mantener y, en caso de brote, recuperar rapidamente la consideracién de oficialmente
libre de infeccion y de fiebre aftosa de todos los Estados miembros es necesario y
apropiado establecer normas sobre las medidas destinadas a mejorar la preparacion
ante la enfermedad y a luchar contra los eventuales brotes lo antes posible, en caso
necesario mediante la vacunacién de urgencia, asi como a limitar los efectos adversos
sobre la produccién y el comercio de ganado y de productos de origen animal. La
presente Directiva no excede de lo necesario para alcanzar los objetivos perseguidos,
de conformidad con el parrafo tercero del articulo 5 del Tratado.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA :

Capitulo |
Objeto, ambito de aplicacion y definiciones

Articulo 1
OBJETO Y AMBITO DE APLICACION
1. La presente Directiva establece:

a) las medidas de lucha minimas que se deben aplicar en caso de brote de fiebre
aftosa, independientemente del tipo de virus;

b) determinadas medidas preventivas destinadas a mejorar la concienciacion y la
preparacion de las autoridades competentes y de los ganaderos ante la fiebre
aftosa.

2. Los Estados miembros seran libres de tomar medidas mas estrictas en el ambito de la
presente Directiva, especialmente en relacion con los articulos 35 y 43.
Articulo 2

DEFINICIONES

A los efectos de la presente Directiva, se entendera por:

a) «@nimal de una especie sensibletodo animal doméstico o silvestre de los
sub6rdenefkuminantia, Suing/ Tylopodadel ordenArtiodactyla presente en una
explotacion;
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b)

9)

h)

)

K)

«explotaciom: el establecimiento, agricola o no, situado en el territorio nacional de

un Estado miembro, en el que se mantengan o crien animales de especies sensibles
de forma permanente o temporal; sin embargo, esta definicion no incluye las zonas
de habitacion humana en tales establecimientos, los mataderos, los medios de
transporte, los puestos fronterizos de inspeccion ni las zonas cercadas en que se
mantengan y puedan cazarse animales de especies sensibles, si tales zonas cercadas
tienen un tamafio que haga inaplicables las medidas contempladas en el articulo 10;

«ebafio>: todo animal o grupo de animales mantenido en una explotacion como
unidad epizootioldgica; si en una explotacién se encuentra mas de un rebafo, cada
uno de estos rebafios constituird una unidad distinta y tendra la misma consideracion
sanitaria;

«propietario»: toda persona fisica o juridica que sea propietaria de un animal de una
especie sensible o esté encargada de su mantenimiento, con remuneracion o sin ella;

«autoridad competente la autoridad de un Estado miembro competente para
proceder a controles veterinarios o zootécnicos o cualquier autoridad en la que
aguella haya delegado dicha competencia;

«veterinario oficiab: el veterinario nombrado por la autoridad competente del
Estado miembro;

«@utorizaciém: la autorizacion escrita concedida por las autoridades competentes, de
la que debe disponerse en los ejemplares necesarios para las inspecciones posteriores
de acuerdo con la legislacién pertinente del Estado miembro correspondiente;

«periodo de incubaciost el lapso de tiempo entre la infeccion y la aparicion de
signos clinicos de fiebre aftosa; en concreto, a efectos de la presente Directiva, 14
dias en caso de animales bovinos y porcinos, y 21 dias en caso de animales ovinos y
caprinos y cualquier otro animal de una especie sensible;

«animal sospechoso de estar infectadel animal de una especie sensible o cuerpo
suyo que presente signos clinicos o lesiones observadas en la autopsia o reacciones
en pruebas de laboratorio de tal tipo que pueda sospecharse razonablemente la
presencia de fiebre aftosa;

«animal sospechoso de estar contaminadel animal de una especie sensible que,
de acuerdo con la informacién epizootiolégica recogida, pueda haberse expuesto
directa o indirectamente al virus de la fiebre aftosa;

«caso de fiebre aftosao «@nimal infectado con fiebre aftosael animal de una
especie sensible o cuerpo suyo en el que:

—  se hayan confirmado oficialmente signos clinicos o lesiones observadas en la
autopsia correspondientes a la fiebre aftosa, o

—  se haya confirmado oficialmente la presencia de fiebre aftosa como resultado
de un examen de laboratorio realizado conforme a los anexos Xl 'y XIV;
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p)

Q)

)

«foco de fiebre aftosa la explotacion en que se mantengan animales de especies
sensibles y que se ajuste a uno o varios de los criterios recogidos en el anexo I,

«foco primario»: el foco tal como se define en la letra d) del articulo 2 de la
Directiva 82/894/CEE;

«matanza: la matanza de animales tal como se define en el apartado 6 del articulo 2
de la Directiva 93/119/CEE;

«sacrificio»: el sacrificio, tal como se define en el apartado 7 del articulo 2 de la
Directiva 93/119/CEE, de animales que, segun datos epizootioldgicos, diagnésticos
clinicos o resultados de pruebas de laboratorio, no se consideran infectados ni
contaminados con el virus de la fiebre aftosa, incluido el sacrificio por razones de
bienestar animal;

«ransformaciém: uno de los tratamientos de los materiales de alto riesgo
establecidos en el Reglamento (CE) n° 1774/2002 del Parlamento Europeo y del
Consejo, por el que se establecen las normas sanitarias aplicables a los subproductos
animales no destinados al consumo humano, de forma que se evite el riesgo de
propagacion del virus de la fiebre aftosa;

«egionalizaciom: la delimitacion de unaona restringidaen la que se aplican
restricciones al comercio 0 a los movimientos de determinados animales o productos
animales segun se contempla en el articulo 45, a fin de evitar la propagacion de la
fiebre aftosa a laona libre en la que no se aplica ninguna restriccién de acuerdo con
la presente Directiva;

«regiém: la zona definida en la letra p) del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva
64/432/CEE;

«sub-regiom: la zona especificada en el anexo de la Decision 2000/807/CE;

«banco comunitario de antigenos y vacumasel establecimiento apropiado
designado con arreglo a la presente Directiva para el almacenamiento de reservas
comunitarias, tanto de antigenos inactivados concentrados del virus de la fiebre
aftosa para la produccibn de la vacuna contra esta enfermedad, como de
medicamentos veterinarios inmunoldgicos (vacunas) reconstituidos a partir de dichos
antigenos y autorizados de acuerdo con la Directiva 2001/82/CE;

«acunacion de urgencia la vacunacion de acuerdo con el apartado 1 del
articulo 50;

«acunacion protectorst la vacunacion de urgencia practicada en explotaciones de
una zona determinada para proteger a los animales de especies sensibles que se
encuentren dentro de dicha zona frente a la propagacién aérea o mediante fémites del
virus de la fiebre aftosa, y donde esté previsto mantener vivos a los animales tras la
vacunacion;
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«acunacion de supresiénla vacunaciéon de urgencia aplicada exclusivamente junto
con una politica de supresion de animales en una explotacién o zona donde sea
urgente reducir la cantidad de virus circulantes de fiebre aftosa y el riesgo de
propagacion del virus fuera del perimetro de la explotacion o zona, y donde esté
previsto destruir los animales tras la vacunacion;

«residuos de cocina todos los residuos de alimentos procedentes de restaurantes,
establecimientos de comidas para colectividades y cocinas, incluidas las cocinas
centrales y las cocinas domeésticas.

Capitulo Il
Lucha contra brotes de fiebre aftosa

SECCION 1
NOTIFICACION DE LA FIEBRE AFTOSA

Articulo 3

NOTIFICACION DE LA FIEBRE AFTOSA

1.

Los Estados miembros velaran por que:

a) lafiebre aftosa sea considerada por la autoridad competente como enfermedad
de notificacion obligatoria;

b) el propietario o cualquier persona que atienda a animales, los acompafie
durante el transporte o cuide de ellos estara obligada a notificar sin demora a
las autoridades competentes o al veterinario oficial la presencia (sospechada o
confirmada) de fiebre aftosa y mantendra a los animales infectados o
sospechosos de estar infectados con fiebre aftosa retirados de otros lugares
donde haya animales de especies sensibles con riesgo de infectarse o
contaminarse con el virus de la fiebre aftosa;

c) los veterinarios, los veterinarios oficiales, el personal de responsabilidad de
laboratorios oficiales o privados, tanto veterinarios como de otro tipo, y toda
persona que tenga alguna relacién profesional con animales de especies
sensibles o productos derivados de tales animales estardn obligados a notificar
sin demora a las autoridades competentes cualquier dato sobre la presencia
(sospechada o confirmada) de fiebre aftosa que lleguen a conocer antes de la
intervencion oficial en el &mbito de la presente Directiva.

Sin perjuicio de las disposiciones comunitarias vigentes sobre notificacién de brotes
de enfermedades animales, el Estado miembro en cuyo territorio se confirme un
brote de fiebre aftosa notificara la enfermedad y proporcionarda datos e informes
escritos a la Comisién y a los demas Estados miembros de acuerdo con el anexo Il.
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SECCION 2

M EDIDAS EN CASO DE SOSPECHA DE UN BROTE DE FIEBRE AFTOSA

Articulo 4

M EDIDAS EN CASO DE SOSPECHA DE UN BROTE DE FIEBRE AFTOSA

1.

Los Estados miembros velaran por que se lleven a cabo las medidas contempladas en
los apartados 2 a 6 en caso de que en una explotacibn se encuentren uno o mas
animales sospechosos de estar infectados o contaminados.

El veterinario oficial pondra en practica inmediatamente bajo su supervisién los
medios de investigacion oficial para confirmar o excluir la presencia de fiebre aftosa
y, en particular, tomara o hara tomar las muestras pertinentes para los examenes de
laboratorio de acuerdo con el anexo .

Tan pronto como se notifique la sospecha de la infeccién, la autoridad competente
colocaré la explotacion contemplada en el apartado 1 bajo vigilancia oficial y velara
en particular por que:

a)

b)

d)

se efectle el recuento de todas las categorias de animales de las especies
sensibles presentes en la explotacién y que, de cada una de estas categorias, se
precise el nimero de animales ya muertos y el de animales sospechosos de
estar infectados o contaminados;

se actualice el recuento contemplado en la letra a) para tener en cuenta los
animales de especies sensibles nacidos o muertos durante el periodo de
sospecha, y que el propietario presente esta informacion cuando sea solicitada
y las autoridades competentes la controlen en cada visita;

se registren todas las existencias de leche, productos lacteos, carne, productos
carnicos, cuerpos, pieles, lana, esperma, embriones, évulos, purines y estiércol,
asi como pienso y cama que haya en la explotacién, y que se conserven estos
registros;

no entre ni salga de la explotacién ningan animal de una especie sensible, salvo
si se trata de una explotacion constituida por diferentes unidades
epizootiolégicas contemplada en el articulo 18, y que todos los animales de
especies sensibles de la explotacion se mantengan en sus locales de
estabulacion o en otros lugares que permitan su aislamiento;

se utilicen medios apropiados de desinfeccion en las entradas y salidas de los
edificios o lugares que alberguen animales de las especies sensibles, asi como
en las de la propia explotacion;

se realizar4d una encuesta epizootiolégica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13.
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Articulo 5

M OVIMIENTOS DE ENTRADA Y SALIDA DE UNA EXPLOTACION EN CASO DE SOSPECHA DE UN
BROTE DE FIEBRE AFTOSA

1.

Los Estados miembros velaran por que, ademas de las medidas contempladas en el
articulo 4, se prohiba todo movimiento de entrada y de salida de una explotacion
cuando se sospeche la presencia de un foco de fiebre aftosa. Dicha prohibicién se
aplicara en particular:

a) a la salida de la explotacion de carnes o cuerpos, leche o productos lacteos,
esperma, 6vulos o embriones de animales de las especies sensibles, asi como
de piensos, utensilios, objetos u otros materiales, tales como lana, pieles, pelo o
desperdicios animales, purines, estiércol, o cualquier cosa que pueda transmitir
el virus de la fiebre aftosa;

b) al movimiento de animales de especies insensibles a la fiebre aftosa;
c) alaentraday salida de personas de la explotacion;
d) alaentraday salida de vehiculos de la explotacion.

Como excepcion a la prohibicion establecida en la letra a) del apartado 1, en caso de
dificultades para almacenar la leche en la explotacién, las autoridades competentes
podran decidir que la leche se destruya en la explotacion o bien autorizar que la leche
se transporte, bajo supervision veterinaria y solo en un medio de transporte
acondicionado convenientemente para evitar todo riesgo de propagacion del virus de
la fiebre aftosa, desde la explotacion hasta el lugar mas cercano posible donde pueda
eliminarse o tratarse de forma que se garantice la destruccion del virus de dicha
enfermedad.

Como excepcion a las prohibiciones establecidas en las letras b), c¢) y d) del
apartado 1, las autoridades competentes podran autorizar dichos movimientos de
entrada y salida de la explotacion aplicando todas las condiciones que se consideren
necesarias para evitar la propagacion del virus de la fiebre aftosa.

Articulo 6

EXTENSION DE LAS MEDIDAS A OTRAS EXPLOTACIONES

La autoridad competente extendera las medidas previstas en los articulos 4 y 5 a otras
explotaciones en caso de que pueda sospecharse una posible contaminacion debido a su
implantacion, su construccion y configuracién, o a los contactos con animales de la
explotacion contemplada en el articulo 4.
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Articulo 7

ZONA DE CONTROL TEMPORAL

1.

La autoridad competente establecera una zona de control temporal cuando lo requiera
la situacién epizootiolégica, especialmente en caso de elevada densidad de animales
de especies sensibles, de movimiento intensivo de animales o personas en contacto
con animales de especies sensibles, de retrasos en las notificaciones de consideracion
sospechosa, o de insuficiencia en la informacién sobre el posible origen y formas de
introduccién del virus de la fiebre aftosa.

Las medidas contempladas en los articulos 4 y 5 se aplicaran a las explotaciones
situadas en la zona de control temporal donde se encuentren animales de especies
sensibles.

Las medidas aplicadas en la zona de control temporal podran completarse con la
prohibicién temporal de movimientos de todos los animales en una zona mayor o en
todo el territorio de un Estado miembro durante un plazo maximo de 72 horas.

Articulo 8

PROGRAMA PREVENTIVO DE ERRADICACION

Cuando la informacion epizootiolégica u otro tipo de datos asi lo aconseje, la autoridad
competente podra aplicar un programa preventivo de erradicacion, incluida la despoblacion
preventiva de explotaciones en cuanto a animales de especies sensibles que puedan estar
contaminados y, si se considera necesario, de explotaciones colindantes o unidades de
produccion relacionadas epizootiolégicamente.

En tal caso, deberan realizarse una toma de muestras y examenes de animales de especies
sensibles de acuerdo con lo dispuesto en el anexo Ill.

La autoridad competente notificara a la Comision con antelacion la aplicacion de las medidas
contempladas en el presente articulo.

Articulo 9

M ANTENIMIENTO DE LAS MEDIDAS

Los Estados miembros no retiraran las medidas contempladas en los articulos 4 a 7 mientras
no se haya descartado oficialmente la sospecha de fiebre aftosa.
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SECCION 3

M EDIDAS EN CASO DE CONFIRMACION DE UN BROTE DE FIEBRE AFTOSA

Articulo 10

M EDIDAS EN CASO DE CONFIRMACION DE UN BROTE DE FIEBRE AFTOSA

1.

Tan pronto como se confirme un brote de fiebre aftosa, los Estados miembros
velaran por que, ademas de las medidas contempladas en los articulos 4 a 6, se
apliguen en la explotacion sin demora también las siguientes medidas:

a)

b)

d)

Se mataram situtodos los animales de especies sensibles de la explotacion.

En circunstancias excepcionales, los animales de especies sensibles podran
matarse en el lugar mas cercano adecuado a tal fin, bajo supervision oficial y
de forma que se evite el riesgo de propagacion del virus de la fiebre aftosa
durante el transporte y la matanza. El Estado miembro correspondiente
notificara a la Comision la existencia de tales circunstancias excepcionales y
las medidas tomadas.

El veterinario oficial velara por que, antes de la matanza de los animales de
especies sensibles, o durante la misma, se tomen en nimero suficiente y de
acuerdo con lo dispuesto en el anexo Il todas las muestras adecuadas
necesarias para la encuesta epizootioldgica contemplada en el articulo 13.

La autoridad competente podra decidir que no se apliquen las disposiciones del
apartado 2 del articulo 4 en caso de aparicién de un foco secundario que esté
relacionado epizootiolégicamente con un foco primario del que ya se hubieran
tomado muestras de acuerdo con dicho apartado, siempre que tales muestras
sean adecuadas y en numero suficiente para la encuesta epizootioldégica
contemplada en el articulo 13.

Los cuerpos de los animales de especies sensibles que hayan muerto en la
explotacion y los cuerpos de los animales que se hayan matado de acuerdo con
la letra @) seran tratados, sin retrasos injustificados y bajo supervisién oficial,
de forma que no haya ningun riesgo de propagacion del virus de la fiebre
aftosa. La eliminacién de los cuerpos se efectuara de preferencia mediante un
proceso de aprovechamiento de grasas en unas instalaciones adecuadas a tal
fin. Cuando por circunstancias particulares sea necesario enterrar o incinerar
los cuerpos, biern situ o en otro lugar, tales operaciones se efectuaran de
acuerdo con las instrucciones preparadas con antelacion en el &mbito de los
planes de alerta contemplados en el articulo 72, y particularmente ajustandose a
la normativa comunitaria y nacional sobre medio ambiente y salud publica.

Todos los productos y sustancias citados en la letra c) del apartado 3 del
articulo 4 se trataran de acuerdo con las instrucciones del veterinario oficial de
forma que se garantice la destruccion de los eventuales virus de la fiebre aftosa,
y se eliminaran ajustandose a la normativa comunitaria sobre desperdicios.
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Una vez realizados la matanza y el tratamiento de los animales de especies sensibles
y la destruccién de los materiales citados en la letra c) del apartado 3 del articulo 4,
los Estados miembros velaran por que:

a) se limpien y desinfecten, conforme al articulo 11, todos los edificios en que se
hayan alojado los animales matados, asi como sus alrededores, los vehiculos
gue se hayan utilizado para el transporte y los demas edificios que puedan estar
contaminados;

b) ademas, en caso de sospecha justificada de contaminacion de la zona de
habitacion humana o de la zona administrativa de la explotacion por el virus de
la fiebre aftosa, estas zonas se desinfecten asimismo de manera apropiada;

c) larepoblacion con animales se realice de acuerdo con el anexo V.

Articulo 11

LIMPIEZA Y DESINFECCION

1.

Los Estados miembros velaran por que las operaciones de limpieza y desinfeccion,
como parte integrante de las medidas contempladas en la presente Directiva, estén
documentadas adecuadamente y se realicen bajo supervision oficial y de acuerdo con
las instrucciones dadas por el veterinario oficial, utilizando los desinfectantes y sus
concentraciones de trabajo que hayan aprobado oficialmente las autoridades
competentes como biocidas para la higiene veterinaria de acuerdo con la Directiva
98/8/CE, a fin de garantizar la destruccién del virus de la fiebre aftosa.

Los Estados miembros velaran por que las operaciones de limpieza y desinfeccion se
realicen de forma que se reduzca tanto como sea posible el efecto adverso sobre el
medio ambiente que puedan tener tales operaciones.

Los Estados miembros procuraran garantizar que todos los desinfectantes utilizados,
ademas de poder desinfectar de forma eficaz, también tienen el minimo posible de
efectos negativos sobre el medio ambiente y la salud publica de acuerdo con la mejor
tecnologia disponible.

Los Estados miembros velaran por que las operaciones de limpieza y desinfeccion se
realicen de conformidad con el anexo IV.
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Articulo 12

LOCALIZACION Y TRATAMIENTO DE PRODUCTOS Y SUSTANCIAS QUE PROCEDAN DE
ANIMALES DE UN FOCO DE FIEBRE AFTOSA O QUE HAYAN ESTADO EN CONTACTO CON
DICHOS ANIMALES

Los Estados miembros velaran por que los productos y sustancias citados en la letra c) del
apartado 3 del articulo 4 procedentes de animales de especies sensibles recogidos en una
explotacion en la que se haya confirmado un foco de fiebre aftosa, asi como el esperma, los
ovulos y los embriones procedentes de animales de especies sensibles presentes en dicha
explotacion, durante el periodo entre la probable introduccion de la enfermedad en la
explotacion y la aplicacion de medidas oficiales, se localicen y transformen o, en caso de
materiales distintos del esperma, los évulos y los embriones, se traten bajo supervision oficial
de forma que se garantice la destruccién del virus de la fiebre aftosa y se evite el riesgo de que
siga propagandose.

Articulo 13
ENCUESTA EPIZOOTIOLOGICA

1. Los Estados miembros velaran por que se realicen encuestas epizootioldgicas
relativas a los brotes de fiebre aftosa, a cargo de veterinarios especialmente formados
y a partir de cuestionarios preparados dentro de los planes de alerta previstos en el
articulo 72, para que las encuestas sean normalizadas, rapidas y focalizadas. Dichas
encuestas versaran al menos sobre:

a) la duracion del periodo durante el que la fiebre aftosa puede haber estado
presente en la explotacién antes de su sospecha o notificacion;

b) el origen posible del virus de la fiebre aftosa de la explotacion y la
determinacion de otras explotaciones en las que se encuentren animales
sospechosos de estar infectados o de estar contaminados a partir del mismo
foco;

c) el posible alcance de la infeccibn o contaminacién de animales de especies
sensibles que no sean bovinos ni porcinos;

d) los movimientos de las personas, vehiculos y materiales citados en la letra c)
del apartado 3 del articulo 4, que hubieran podido transportar el virus de la
fiebre aftosa a las explotaciones de que se trate o a partir de ellas.

2. Los Estados miembros informaran y pondran al dia periédicamente a la Comisién y a
los demas Estados miembros sobre la epizootiologia y propagacion del virus de la
fiebre aftosa.
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Articulo 14

M EDIDAS ADICIONALES EN CASO DE CONFIRMACION DE BROTES DE FIEBRE AFTOSA

1.

La autoridad competente podra ordenar que, ademas de los animales de especies
sensibles, se maten y eliminen también otros animales de la explotaciéon en que se
haya confirmado un brote de fiebre aftosa, de forma que se evite todo riesgo de
propagacion del virus de la fiebre aftosa, asi como todo dafio al medio ambiente.

No obstante, lo dispuesto en el parrafo primero no sera aplicable a animales de
especies insensibles a la fiebre aftosa, en particular équidos y perros, que podran
aislarse, limpiarse y desinfectarse de manera eficaz, siempre que puedan identificarse
individualmente, en el caso de los équidos de acuerdo con la hormativa comunitaria,
para permitir el control de sus movimientos.

La autoridad competente podra aplicar las medidas previstas en la letra a) del
apartado 1 del articulo 10 a las explotaciones colindantes o unidades de produccion
relacionadas epizootiol6gicamente, en caso de que la informacion epizootiolégica u
otros indicios hagan sospechar una posible contaminaciéon de dichas explotaciones.
Debera notificarse a la Comisién la intencion de recurrir a estas disposiciones antes
de su puesta en practica, siempre que sea posible. En tal caso, deberan aplicarse las
medidas relativas a la toma de muestras y los examenes clinicos de animales de
acuerdo con lo dispuesto en el anexo llI.

Tras la confirmacion del primer brote de fiebre aftosa, la autoridad competente
tomara todas las disposiciones consideradas necesarias para la vacunacion de
urgencia en una zona que tenga al menos el tamafio de la zona de vigilancia
establecida de acuerdo con el articulo 21.

SECCION 4
M EDIDAS APLICABLES EN CASOS ESPECIALES

Articulo 15

M EDIDAS APLICABLES EN CASO DE BROTE DE FIEBRE AFTOSA EN LAS CERCANIAS O EN EL
INTERIOR DE CIERTOS ESTABLECIMIENTOS NO DESTINADOS A LA GANADERIA

1.

Cuando haya peligro de que un brote de fiebre aftosa infecte a animales de especies
sensibles de un laboratorio, zooldgico, parque de vida silvestre o zona cercada, 0 en
organismos, institutos o centros autorizados de acuerdo con el apartado 2 del articulo
13 de la Directiva 92/65/CEE, y donde se mantengan animales con fines cientificos o
relativos a la conservacion de especies 0 razas raras, el Estado miembro
correspondiente velard por que se tomen todas las medidas de bioseguridad
necesarias para proteger a tales animales de la infeccién. Dichas medidas podran
incluir la restriccion del acceso a instituciones publicas o la imposiciéon de
condiciones especiales a este acceso.
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Cuando se confirme un brote de fiebre aftosa en uno de los establecimientos
contemplados en el apartado 1, el Estado miembro correspondiente podra tomar la
decision de establecer excepciones a lo dispuesto en la letra a) del apartado 1 del
articulo 10, siempre que no se pongan en peligro intereses fundamentales de la
Comunidad, y en particular la consideracion zoosanitaria de otros Estados miembros,
y que se tomen todas las medidas para evitar el riesgo de propagacion del virus de la
fiebre aftosa. Dicha decisidn sera notificada inmediatamente a la Comision.

Articulo 16

M EDIDAS APLICABLES EN MATADEROS , PUESTOS FRONTERIZOS DE INSPECCION Y MEDIOS
DE TRANSPORTE

1.

Cuando se confirme un brote de fiebre aftosa en un matadero, un puesto fronterizo de
inspeccién establecido de acuerdo con la Directiva 91/496/CEE o un medio de
transporte, la autoridad competente velara por que se apliquen las siguientes medidas
en relacion con los establecimientos o medios de transporte correspondientes:

a) se mataran inmediatamente todos los animales de especies sensibles que se
encuentren en esos establecimientos o medios de transporte;

b) se eliminaran bajo supervision oficial los cuerpos de los animales que estén
posiblemente infectados y contaminados, de manera que se evite el riesgo de
propagacion del virus de la fiebre aftosa y todo riesgo para el ambiente;

c) se eliminaran bajo supervision oficial los demas desperdicios animales,
incluidos los despojos, de los animales que estén posiblemente infectados y
contaminados, de manera que se evite el riesgo de propagacion del virus de la
fiebre aftosa y ajustandose a la normativa comunitaria sobre desperdicios;

d) se llevar4 a cabo la limpieza y desinfeccion de los edificios y equipos,
incluidos los vehiculos o medios de transporte, bajo la supervision del
veterinario oficial de acuerdo con lo dispuesto en el articulo 11 y con las
instrucciones establecidas por la autoridad competente;

e) se realizara una encuesta epizootioldgica con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 13.

Los Estados miembros velaran por que en las explotaciones de contacto se apliquen
las medidas contempladas en el articulo 19.

Los Estados miembros velaran por que no se reintroduzca ningin animal para su
sacrificio, inspeccién o transporte en los establecimientos o medios de transporte
contemplados en el apartado 1 hasta que hayan pasado al menos 24 horas desde la
finalizacion de las operaciones de limpieza y desinfeccion a que se refiere la letra d)
del apartado 1.
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Articulo 17
EXAMEN DE LAS MEDIDAS

La Comision examinara en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal en la primera ocasion posible la situacion de los casos especiales considerados en el
articulo 15. De acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89 se
adoptaran las medidas necesarias para evitar la propagaciéon del virus de la fiebre aftosa, en
particular en relacion con la regionalizacion segun el articulo 45 y con la vacunacién de
urgencia segun el articulo 52.

SECCION 5
EXPLOTACIONES CONSTITUIDAS POR DIFERENTES UNIDADES
EPIZOOTIOLOGICAS Y EXPLOTACIONES DE CONTACTO

Articulo 18

EXPLOTACIONES CONSTITUIDAS POR DIFERENTES UNIDADES DE PRODUCCION
EPIZOOTIOLOGICAS

1. Cuando se trate de explotaciones compuestas por dos 0 mas unidades de produccién
separadas, la autoridad competente, en casos excepcionales y previa evaluacion del
riesgo, podra establecer excepciones a lo dispuesto en la letra a) del apartado 1 del
articulo 10, en relacion con las unidades de produccibn sanas de dichas
explotaciones.

2. Las excepciones contempladas en el apartado 1 s6lo podran establecerse después de
que el veterinario oficial haya confirmado, con ocasion de la investigacion oficial
contemplada en el apartado 2 del articulo 4, que las siguientes condiciones para
prevenir la propagacion del virus de la fiebre aftosa entre las unidades de produccion
contempladas en el apartado 1 ya estaban vigentes durante un tiempo equivalente al
menos a dos periodos de incubacion antes de la fecha en que se haya identificado el
brote de fiebre aftosa en la explotacion:

a) la estructura y el tamafo de los establecimientos permiten la completa
separacion del alojamiento y mantenimiento de los animales de especies
sensibles, con inclusion de un espacio aéreo separado;

b) las operaciones que se llevan a cabo en las diferentes unidades de produccion,
y en particular la gestion de los establos y pastos, la alimentacion y la
evacuacion del estiércol, estdn completamente separadas y son realizadas por
personal diferente;

c) la maquinaria, los equipos, las instalaciones, los instrumentos y los utiles de
desinfeccion utilizados en las unidades de produccién estan completamente
separados.
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En relacion con la leche, puede concederse a una explotacion lechera una excepciéon
a lo dispuesto en la letra d) del apartado 1 del articulo 10 siempre que:

a) tales explotaciones cumplan las condiciones indicadas en el apartado 2;
b) elordefio de cada unidad se realice de manera separada,;

c) en funcion del uso previsto, la leche se someta al menos a uno de los
tratamientos descritos en las partes A o B del anexo IX.

Cuando se establezca una excepcién de acuerdo con el apartado 1, los Estados
miembros aprobaran con antelacion las disposiciones detalladas de aplicacion de tal
excepcion. Los Estados miembros deberan notificar a la Comision la excepcion,
proporcionando detalles de las medidas adoptadas.

Articulo 19

EXPLOTACIONES DE CONTACTO

1.

Se reconocerd que una explotacién es de contacto cuando el veterinario oficial
observe, o considere basandose en datos confirmados, que se ha podido introducir el
virus de la fiebre aftosa como resultado del movimiento de personas, animales,
productos de origen animal o vehiculos, o de cualquier otra forma, tanto de otras
explotaciones a una explotacién contemplada en el apartado 1 del articulo 4 o en el
apartado 1 del articulo 10, como de una explotacion contemplada en el apartado 1 del
articulo 4 o en el apartado 1 del articulo 10 a otras explotaciones.

Las explotaciones de contacto se colocaran bajo vigilancia oficial de acuerdo con el
apartado 3 del articulo 4 y esta vigilancia no se levantara hasta que se haya
descartado oficialmente la sospecha de presencia del virus de la fiebre aftosa en estas
explotaciones de contacto, de acuerdo con los requisitos de investigacion
contemplados en el anexo llI.

La autoridad competente prohibira la salida de animales de especies sensibles de las
explotaciones de contacto durante un plazo correspondiente al periodo de incubacién
indicado para la especie considerada en la letra h) del articulo 2. Sin embargo, la
autoridad competente, no obstante lo dispuesto en la letra d) del apartado 3 del
articulo 4, podra autorizar el transporte de animales de especies sensibles, bajo
supervision oficial, directamente a un matadero para su sacrificio de urgencia.

Antes de la concesion de dicha excepciodn, el veterinario oficial realizara al menos los
examenes clinicos contemplados en el punto 1 del anexo |ll.

Cuando la autoridad competente considere que la situacién epizootioldgica lo
permite, podra restringir el reconocimiento como explotacibn de contacto

contemplado en el apartado 1 a una sola unidad de produccién epizootiolégica
identificada de la explotacion y a los animales en ella contenidos, siempre que tal
unidad de produccién epizootiolégica cumpla los requisitos del articulo 18.
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Cuando no pueda excluirse una relacién epizootiolégica entre un brote de fiebre
aftosa y determinados establecimientos no destinados a la ganaderia, mataderos,
puestos fronterizos de inspeccion o medios de transporte, los Estados miembros
velaran por que las medidas contempladas en los articulos 15 y 16 se apliquen a
dichos establecimientos no destinados a la ganaderia, mataderos, puestos fronterizos
de inspeccion o medios de transporte.

Articulo 20

COORDINACION DE MEDIDAS

La Comision podra revisar la situacion en relacién con las explotaciones contempladas en los
articulos 18 y 19 en el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad Animal a
fin de adoptar, de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89,
las medidas necesarias para garantizar la coordinacion de las medidas aplicadas por los
Estados miembros en virtud de los articulos 18 y 19.

SECCION 6
Z ONAS DE PROTECCION Y VIGILANCIA

Articulo 21

ESTABLECIMIENTO DE ZONAS DE PROTECCION Y VIGILANCIA

1.

Los Estados miembros velaran por que, inmediatamente después de la confirmacion
de un foco de fiebre aftosa, se adopten al menos las medidas establecidas en los
apartados 2, 3y 4.

La autoridad competente establecera alrededor del foco de fiebre aftosa contemplado
en el apartado 1 una zona de proteccion con un radio minimo de 3 km y una zona de
vigilancia con un radio minimo de 10 km. La delimitacién geogréfica de estas zonas
tendrd en cuenta los limites administrativos, obstaculos naturales, instalaciones de
supervision y avances técnicos que permitan prever la dispersion probable del virus
de la fiebre aftosa por el aire o por cualquier otro medio. Dicha delimitacién se
revisara, en caso necesario, en funcion de esos elementos.

La autoridad competente velara por que las zonas de proteccidén y vigilancia se
marquen poniendo sefiales de tamafio suficiente en las carreteras de acceso a las
zonas.

A fin de garantizar la plena coordinacion de todas las medidas necesarias para
erradicar la fiebre aftosa lo antes posible, se crearan centros locales y nacionales de
lucha contra la enfermedad segln se contempla en los articulos 74 y 76. Para la
realizacién de la encuesta epizootioldgica prevista en el articulo 13, dichos centros
contaran con la ayuda de un grupo de expertos segun se contempla en el articulo 78.
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Los Estados miembros colaboraran en la localizacién de las carnes frescas, productos
carnicos, leche cruda y productos lacteos crudos derivados de animales de especies
sensibles procedentes de la zona de proteccion y producidos entre la fecha calculada
de introduccién del virus de la fiebre aftosa y la fecha de entrada en vigor de las
medidas contempladas en el apartado 2. Estas carnes frescas, productos carnicos,
leche cruda y productos lacteos crudos se trataran de acuerdo con los articulos 25, 26
y 27, respectivamente, o se retendran hasta que se descarte oficialmente su posible
contaminacién con el virus de la fiebre aftosa.

Articulo 22

MEDIDAS QUE DEBEN APLICARSE A LAS EXPLOTACIONES SITUADAS EN LA ZONA DE
PROTECCION

1.

Los Estados miembros velaran por que en la zona de proteccion se apliquen al menos
las medidas siguientes:

a) deberd elaborarse y tenerse actualizado el registro de todas las explotaciones
gue tengan animales de especies sensibles y el recuento de todos los animales
presentes en estas explotaciones;

b) todas las explotaciones con animales de especies sensibles seran objeto de
inspecciones veterinarias periddicas, realizadas de forma que se evite la
propagacion del virus de la fiebre aftosa que pueda estar presente en las
explotaciones, con inclusion de la inspeccion de la higiene general y de las
medidas para evitar la introduccion o la salida del virus de la fiebre aftosa;

c) los animales de especies sensibles no podran salir de la explotacién en que se
encuentren.

No obstante lo dispuesto en la letra c) del apartado 1, los animales de especies
sensibles podran transportarse directamente bajo supervisién oficial a fin de ser
sacrificados de urgencia a un matadero situado dentro de la misma zona de
proteccion o, si dicha zona carece de matadero, a un matadero fuera de la zona
designado por la autoridad competente.

El movimiento sera autorizado por la autoridad competente solo después de que un
examen realizado por el veterinario oficial con todos los animales de especies
sensibles presentes en la explotacion haya excluido la presencia de animales
sospechosos de estar infectados o contaminados. La carne de estos animales se
sometera a las medidas dispuestas en el apartado 25.

Articulo 23

CONCENTRACIONES Y MOVIMIENTO EN LA ZONA DE PROTECCION

Los Estados miembros velaran por que se prohiban las siguientes actividades en la zona de
proteccion:

a)

ferias, mercados, exposiciones y otras concentraciones de animales de especies
sensibles, incluidas la recogida y la distribucion;
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b) la monta itinerante de animales de especies sensibles;

C) la inseminacion artificial de animales de especies sensibles, excepto la inseminacion
artificial efectuada por un ganadero con esperma de animales de su explotacion.

Articulo 24

TRANSPORTE DE ANIMALES EN LA ZONA DE PROTECCION

1. Los Estados miembros velaran por que el transporte de animales de especies
sensibles esté prohibido en la zona de proteccion. La autoridad competente podra
ampliar dicha prohibicién:

a) al transporte de entrada o de salida de la zona de proteccion de animales de
especies insensibles, teniendo en cuenta las restricciones del transporte de
équidos establecidas en el punto 4 del anexo VI,

b) altransito de animales de todas las especies a través de la zona de proteccion;

c) alos acontecimientos con concentracién de personas que tengan posibilidad de
contacto con animales de especies sensibles, cuando haya riesgo de
propagacion del virus de la fiebre aftosa.

2. Las autoridades competentes podran establecer excepciones a las prohibiciones
recogidas en el apartado 1 en caso de:

a) transito de animales de todas las especies a través de la zona de proteccion
cuando se utilicen exclusivamente carreteras o ferrocarriles principales;

b) animales de especies sensibles cuyo origen certificado por el veterinario oficial
esté en explotaciones situadas fuera de las zonas restringidas y sean
transportados directamente segun rutas especificadas hacia unos mataderos
asimismo especificados para su sacrificio inmediato, bajo la condicion de que
el medio de transporte sea limpiado y desinfectado bajo supervision veterinaria
en el matadero tras cada entrega y que esta descontaminacién quede registrada
en la documentacion del medio de transporte.

Articulo 25

MEDIDAS EN RELACION CON LAS CARNES FRESCAS PRODUCIDAS EN LA ZONA DE
PROTECCION

1. Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacién de carnes
frescas, carne picada y preparados de carne, derivados de animales de especies
sensibles procedentes de la zona de proteccion.

2. Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacion de las carnes
frescas, carne picada y preparados de carne de animales de especies sensibles que se
hayan producido en la zona de proteccion.
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Los Estados miembros velaran por que las carnes frescas, carne picada y preparados
de carne contemplados en el apartado 1 se marquen de conformidad con el articulo
5bis de la Directiva 72/461/CEE del Consejo (sello en cruz), y se transporten
posteriormente en contenedores precintados a un establecimiento designado por las
autoridades competentes para transformarse en productos carnicos tratados de
acuerdo con lo dispuesto en el anexo VII.

No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 1 no se aplicara a las carnes
frescas, carne picada ni preparados de carne que se hayan producido en una fecha
anterior al menos en 21 dias a la fecha calculada de infeccion de la explotacién
registrada como foco primario y que, desde su produccién, se hayan almacenado y
transportado aparte de las carnes de estos tipos producidas después de dicha fecha.
Tales carnes seran facilmente distinguibles de las carnes que no cumplan las
condiciones para su expedicion fuera de la zona de proteccién, por medio de una
marca clara establecida de conformidad con la legislacion comunitaria.

No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 2 no sera aplicable a las
carnes frescas, carne picada ni preparados de carne procedentes de establecimientos
situados en la zona de proteccion bajo las siguientes condiciones:

a) el establecimiento debera funcionar bajo control veterinario estricto;

b) se transformaran en el establecimiento s6lo carnes frescas, carne picada o
preparados de carne descritos en el apartado 4, o carnes frescas, carne picada o
preparados de carne procedentes de animales criados y sacrificados fuera de la
zona de proteccion;

c) todas estas carnes frescas, carne picada o preparados de carne deberan llevar la
marca de inspeccion sanitaria de acuerdo con el capitulo XI del anexo | de la
Directiva 64/433/CEE o, en caso de carne procedente de otros biungulados, el
estampillado sanitario contemplado en el capitulo Ill del anexo | de la
Directiva 91/495/CEE o, en caso de carne picada y preparados de carne, la
marca de inspeccién sanitaria contemplada en el capitulo VI del anexo | de la
Directiva 95/65/CE;

d) todas estas carnes frescas, carne picada o preparados de carne deben estar
identificados claramente, y transportarse y almacenarse aparte de las carnes
frescas, carne picada o preparados de carne que no cumplan las condiciones
para su expedicién fuera de la zona de proteccién de acuerdo con la presente
Directiva.

La autoridad competente debera certificar el cumplimiento de las condiciones del
apartado 5 en caso de carnes frescas, carne picada y preparados de carne destinados
al comercio intracomunitario. La autoridad competente supervisara el control del
cumplimiento efectuado por la autoridad veterinaria local y, en caso de comercio
intracomunitario, comunicara a los demas Estados miembros y a la Comision la
relacion de los establecimientos que haya aprobado con fines de esta certificacion.
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Articulo 26

M EDIDAS EN RELACION CON LOS PRODUCTOS CARNICOS PRODUCIDOS EN LA ZONA DE
PROTECCION

Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacion de productos carnicos
producidos a partir de carne derivada de animales de especies sensibles procedentes de la
zona de proteccion.

No obstante, esta prohibicion no se aplicaré a los productos carnicos que hayan sufrido alguno
de los tratamientos especificados en el anexo VII.

Articulo 27

M EDIDAS EN RELACION CON LA LECHE Y LOS PRODUCTOS LACTEOS PRODUCIDOS EN LA
ZONA DE PROTECCION

1.

Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializaciéon de leche
derivada de animales de especies sensibles procedentes de la zona de proteccion y de
productos lacteos producidos a partir de esa leche.

Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacion de la leche y
los productos lacteos de animales de especies sensibles que se hayan producido en la
zona de proteccion.

No obstante, la prohibicion establecida en el apartado 1 no se aplicara a la leche
derivada de animales de especies sensibles procedentes de la zona de proteccion ni a
los productos lacteos producidos a partir de esa leche que hayan sufrido alguno de
los tratamientos especificados en las partes A o B del anexo 1X en funcién del uso de
la leche o de los productos lacteos. El tratamiento se efectuara bajo las condiciones
establecidas en el apartado 5 en establecimientos contemplados en el apartado 4 o, si
no hay ningun establecimiento en la zona de proteccion, en establecimientos situados
en la zona de vigilancia designados por las autoridades competentes.

No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 2 no sera aplicable a la leche
y los productos lacteos preparados en establecimientos situados en la zona de
proteccion bajo las condiciones del apartado 5.

Los establecimientos contemplados en los apartados 3 y 4 se ajustardn a las
siguientes condiciones:

a) el establecimiento debera funcionar bajo control veterinario estricto;

b) toda la leche utilizada en el establecimiento cumplird lo dispuesto en el
apartado 3 o se obtendra de animales de fuera de la zona de proteccion;

c) la leche debera identificarse claramente y se transportara y almacenara aparte
de la leche y de los productos lacteos que no se vayan a expedir fuera de la
zona de proteccion;
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d) el transporte de leche cruda de explotaciones situadas fuera de la zona de
proteccion hasta el establecimiento debera efectuarse en vehiculos limpiados y
desinfectados antes de la operacién de transporte, y que no hayan tenido
ningun contacto posterior con explotaciones de la zona de proteccion en las que
haya animales de especies sensibles.

La autoridad competente debera certificar el cumplimiento de las condiciones del
apartado 5 en caso de leche destinada al comercio intracomunitario. La autoridad
competente supervisara el control del cumplimiento efectuado por la autoridad
veterinaria local y, en caso de comercio intracomunitario, comunicard a los demas
Estados miembros y a la Comision la relacion de los establecimientos que haya
aprobado con fines de esta certificacion.

Articulo 28

M EDIDAS EN RELACION CON ESPERMA , OVULOS Y EMBRIONES OBTENIDOS DE ANIMALES DE
ESPECIES SENSIBLES DE LA ZONA DE PROTECCION

1.

Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacién de esperma,
ovulos y embriones obtenidos de animales de especies sensibles procedentes de la

zona de proteccion.

No obstante, la prohibicién establecida en el apartado 1 no se aplicara al esperma,
ovulos ni embriones congelados obtenidos y almacenados al menos 14 dias antes de
la fecha calculada de infeccion con el virus de la fiebre aftosa en la explotacion
contemplada en el apartado 1 del articulo 10, teniendo en cuenta la duracién del
periodo de incubacion.

El esperma congelado obtenido de acuerdo con la legislacion comunitaria después de
la fecha de infeccién contemplada en el apartado 2 se almacenara aparte y no se

liberara hasta que:

a) se hayan levantado todas las medidas relacionadas con el brote de fiebre aftosa
de acuerdo con el articulo 36, y

b) todos los animales alojados en el centro de recogida de esperma hayan sido
objeto de un examen clinico y, en caso de animales de especies sensibles
distintas de la bovina y de la porcina, de una prueba serolégica para demostrar
la ausencia de infeccion en el centro de recogida de esperma de que se trate.

Articulo 29

TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE ESTIERCOL DE ANIMALES DE ESPECIES SENSIBLES
PRODUCIDO EN LA ZONA DE PROTECCION

Los Estados miembros velardn por que se prohiba dentro de la zona de proteccion el
transporte y distribucion de estiércol de explotaciones situadas en la zona de proteccion donde

haya animales de especies sensibles.
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Articulo 30

M EDIDAS EN RELACION CON PIELES DE ANIMALES DE ESPECIES SENSIBLES DE LA ZONA DE
PROTECCION

1. Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacion de las pieles
de animales de especies sensibles procedentes de la zona de proteccion.

2. No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 1 no se aplicara a las pieles:

a) que se hayan producido al menos 14 dias antes de la fecha calculada de
infeccion de la explotacién contemplada en el apartado 1 del articulo 10,
teniendo en cuenta la duracién del periodo de incubacién, y que se hayan
almacenado aparte de las pieles producidas después de esa fecha, o

b) que cumplan los requisitos establecidos en las letras c¢) o d) del punto 2 del
capitulo VI del anexo VIII del Reglamento (CE) n® 1774/2002.

Articulo 31

MEDIDAS EN RELACION CON LA LANA DE OVINO , PELO DE RUMIANTES Y CERDAS DE
PORCINO PRODUCIDOS EN LA ZONA DE PROTECCION

1. Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacion de lana de
ovino, pelo de rumiantes y cerdas de porcino procedentes de la zona de proteccion.

2. No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 1 no se aplicara a la lana, el
pelo ni las cerdas sin tratar:

a) que se hayan producido al menos 14 dias antes de la fecha calculada de
infeccion de la explotacién contemplada en el apartado 1 del articulo 10,
teniendo en cuenta la duracién del periodo de incubacién, y que se hayan
almacenado aparte de la lana, el pelo y las cerdas producidos después de esa
fecha, o

b) que hayan sufrido lavado industrial 0 se hayan obtenido por curtido y estén
secas Yy guardadas en lugar seguro.

Articulo 32

M EDIDAS EN RELACION CON OTROS PRODUCTOS ANIMALES PRODUCIDOS EN LA ZONA DE
PROTECCION

1. Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacion de productos
animales de las especies bovina, ovina, caprina y porcina y de otros biungulados no
contemplados en los articulos 25 a 31.
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2. No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 1 no se aplicaré:

a)

b)

d)

9)

h)

a los productos animales mencionados en el apartado 1 que hayan sido
sometidos:

i)  auntratamiento térmico en un recipiente herméticamente cerrado, con un
valor Fo igual o superior a 3,00, 0

i) a un tratamiento térmico por el que la temperatura central se haya
mantenido al menos a 70 °C durante un minimo de 60 minutos;

a la sangre y productos hematicos de animales de especies sensibles que se
utilicen con fines técnicos, incluidos los productos farmacéuticos, los de
diagndsticoin vitro y los reactivos de laboratorio, que hayan sufrido al menos
uno de los tratamientos contemplados en el inciso ii) de la letra e) del punto

B 3 del capitulo 1V del anexo VIII de Reglamento (CE) n® 1774/2002;

a la manteca de cerdo y grasas extraidas que hayan sufrido el tratamiento
térmico contemplado en el inciso iv) de la letra d) del punto B 2 del capitulo 1V
del anexo VIl del Reglamento (CE) n® 1774/2002;

a los alimentos para animales de compafiia y accesorios masticables para
perros que cumplan los requisitos establecidos en los puntos B 2, B 3 0 B 4 del
capitulo Il del anexo VIl del Reglamento (CE) n® 1774/2002;

trofeos de caza de ungulados que hayan sufrido un tratamiento taxidérmico
completo que asegure su conservacion a temperatura ambiente;

a las tripas de animales que, de acuerdo con el capitulo 2 del anexo | de la
Directiva 92/118/CEE, hayan sido limpiadas y raspadas vy, tras el raspado,
saladas con cloruro de sodio durante 30 dias o blanqueadas o secadas, y
protegidas de la recontaminacion tras el tratamiento;

a los productos compuestos no sometidos a ningln tratamiento posterior que
contengan productos de origen animal que bien hayan sufrido un tratamiento
gue garantice la destruccion de los eventuales virus de la fiebre aftosa o bien se
hayan obtenido de animales no sometidos a restricciones de conformidad con
la presente Directiva;

a los productos envasados destinados a su utilizacion para el diagrigstico
vitro 0 como reactivos de laboratorio.

Articulo 33

M EDIDAS EN RELACION CON LOS PIENSOS, FORRAJE, HENO Y PAJA PRODUCIDOS EN LA ZONA
DE PROTECCION

1. Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacién de piensos,
forraje, heno y paja procedentes de la zona de proteccion.
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2. No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 1 no se aplicara a los piensos,
forraje, heno y paja:

a) que se hayan producido al menos 14 dias antes de la fecha calculada de
infeccion de la explotaciébn contemplada en el apartado 1 del articulo 10,
teniendo en cuenta la duracién del periodo de incubacién, y que se hayan
almacenado y transportado aparte de los piensos, forraje, heno y paja
producidos después de esa fecha; o

b) que estén destinados a utilizarse dentro de la zona de proteccion, previa
autorizacion por las autoridades competentes.

3. No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 1 no se aplicara al forraje ni a
la paja si estos productos:

a) se han sometido a la accién del vapor en un recinto cerrado durante al menos
10 minutos a una temperatura minima de 80°C; o bien

b) se han sometido a la accién de vapores de formol (formaldehido gaseoso)
producidos en un recinto cerrado durante al menos 8 horas y a la temperatura
minima de 19 °C, utilizando soluciones comerciales con una concentracion del
35-40 %; o bien

c) se han almacenado envasados o0 en pacas bajo techo en instalaciones situadas a
una distancia minima de 2 km del foco mas proximo de fiebre aftosa y no
pueden salir de la zona de proteccién antes de que haya pasado un minimo de
tres meses desde la terminacion de las medidas de limpieza y desinfeccion
contempladas en el articulo 11.

Articulo 34

AUTORIZACION DE EXCEPCIONES Y CERTIFICACION ADICIONAL

Toda excepcion a las prohibiciones contempladas en los articulos 25 a 33 sera autorizada
mediante una decisién especifica de la autoridad competente, que la adoptara s6lo después de
haberse convencido del cumplimiento de todos los requisitos pertinentes durante un plazo
suficiente antes de que los productos salgan de la zona de proteccion, asi como de la ausencia
de riesgo de propagacion del virus de la fiebre aftosa.

Toda excepcion a las prohibiciones contempladas en los articulos 25 a 33 exigird una
certificacion adicional por la autoridad competente en caso de comercio intracomunitario.
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Articulo 35

M EDIDAS ADICIONALES APLICADAS POR LOS ESTADOS MIEMBROS EN LA ZONA DE
PROTECCION

Ademas de las medidas aplicables en la zona de proteccion de acuerdo con la presente
Directiva, los Estados miembros podran adoptar las medidas nacionales adicionales que
consideren necesarias y proporcionadas para detener la propagacion del virus de la fiebre
aftosa, teniendo en cuenta las particulares condiciones epizootiolégicas, zootécnicas,
comerciales y sociales de la zona afectada.

Articulo 36
L EVANTAMIENTO DE MEDIDAS EN LA ZONA DE PROTECCION

1. Los Estados miembros velaran por que las medidas aplicadas en la zona de
proteccion se mantengan hasta que se cumplan las siguientes condiciones:

a) que hayan pasado al menos 15 dias desde la matanza y eliminacion segura de
todos los animales de especies sensibles de la explotacién contemplada en el
apartado 1 del articulo 10 y la terminacién de las operaciones previas de
limpieza y desinfeccién de dicha explotacion, realizadas de acuerdo con el
articulo 11;

b) que se haya realizado con resultado negativo una investigacién en todas las
explotaciones con animales de especies sensibles, situadas dentro de la zona de
proteccion.

2. Tras el levantamiento de las medidas especificas de la zona de proteccién, las
medidas aplicadas en la zona de vigilancia contempladas en los articulos 37 a 42
seguiran aplicandose durante un minimo de 15 dias hasta que se levanten esas
medidas de acuerdo con el articulo 44.

3. La investigacion contemplada en la letra b) del apartado 1 se realizar4 de acuerdo
con los criterios del punto 1 del anexo lll y, cuando lo exija la situacion
epizootiolégica y basandose en los criterios dispuestos en el punto 2.1 del anexo lll,
podré incluir las medidas contempladas en el punto 2.3 del anexo IlI.

Articulo 37

MEDIDAS QUE DEBEN APLICARSE A LAS EXPLOTACIONES SITUADAS EN LA ZONA DE
VIGILANCIA

1. Los Estados miembros velaran por que se apliquen en la zona de vigilancia las
medidas contempladas en el apartado 1 del articulo 22.

42



No obstante la prohibicion contemplada en la letra c) del apartado 1 del articulo 22,
las autoridades competentes podran autorizar que salgan de la zona de vigilancia
animales de especies sensibles para su transporte directo y bajo supervision oficial
destinados a su sacrificio de urgencia en un matadero situado fuera de la zona de
vigilancia y designado por la autoridad competente. Dicho matadero debe estar
situado lo méas cerca posible de la zona de vigilancia, y esta excepcion se aplicara
sélo en caso de que no existan mataderos con capacidad suficiente dentro de la zona
de vigilancia. La carne obtenida de dichos animales se sometera al tratamiento

especificado en el articulo 39.

Articulo 38

M OVIMIENTO DE ANIMALES DE ESPECIES SENSIBLES DENTRO DE LA ZONA DE VIGILANCIA

1.

Los Estados miembros velaran por que no se mueva dentro de la zona de vigilancia
ningun animal de especies sensibles.

No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 1 no se aplicara al
movimiento de animales con alguno de los siguientes objetivos:

a) para llevarlos a los pastos fuera del plazo de 15 dias desde que se haya
registrado el altimo brote de fiebre aftosa en la zona de proteccion;

b) para transportarlos directamente y bajo supervision oficial con fines de su
sacrificio de urgencia bien a un matadero situado dentro de la misma zona, o
bien de acuerdo con el apartado 2 del articulo 37.

El movimiento de animales contemplado en las letras a) y b) del apartado 2 seréa

autorizado por la autoridad competente sélo después de que un examen realizado por
un veterinario oficial con todos los animales de especies sensibles presentes en la
explotacion haya excluido la presencia de animales sospechosos de estar infectados o

contaminados.

Articulo 39

MEDIDAS QUE DEBEN APLICARSE A LAS CARNES FRESCAS DE ANIMALES DE ESPECIES
SENSIBLES PROCEDENTES DE LA ZONA DE VIGILANCIA Y A LOS PRODUCTOS CARNICOS
PRODUCIDOS A PARTIR DE DICHAS CARNES

1.

Los Estados miembros prohibirdn la comercializacion de carnes frescas, carne picada
y preparados de carne derivados de animales de especies sensibles procedentes de la
zona de vigilancia y de productos carnicos producidos a partir de dichas carnes salvo:

a) silas carnes frescas cumplen lo dispuesto en el anexo VIII y la carne picada y
los preparados de carne se han producido a partir de carnes frescas que

cumplen lo dispuesto en el anexo VIII;

b)  que los productos carnicos cumplan lo dispuesto en el anexo VII.
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Podran concederse excepciones a la prohibicion contemplada en el apartado 1
aplicando condiciones especificas adoptadas de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el apartado 3 del articulo 89, especialmente en relacién con el
marcado de inspeccién sanitaria de la carne obtenida de animales de especies
sensibles procedentes de zonas de vigilancia mantenidas durante mas de 30 dias.

Articulo 40

M EDIDAS QUE DEBEN APLICARSE A LA LECHE Y A LOS PRODUCTOS LACTEOS DE ANIMALES
DE ESPECIES SENSIBLES PRODUCIDOS EN LA ZONA DE VIGILANCIA

1.

Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializaciéon de leche
derivada de animales de especies sensibles procedentes de la zona de vigilancia y de
productos lacteos producidos a partir de esa leche.

Los Estados miembros velaran por que se prohiba la comercializacion de la leche y
los productos lacteos de animales de especies sensibles que se hayan producido en la
zona de vigilancia.

No obstante, la prohibicion establecida en el apartado 1 no se aplicara a la leche
derivada de animales de especies sensibles procedentes de la zona de vigilancia ni a
los productos lacteos producidos a partir de esa leche que hayan sufrido alguno de
los tratamientos especificados en las partes A o B del anexo 1X en funcion del uso de
la leche o de los productos lacteos. El tratamiento se efectuara bajo las condiciones
establecidas en el apartado 5 en establecimientos contemplados en el apartado 4 o, si
no hay ningun establecimiento en la zona de vigilancia, en establecimientos
designados por las autoridades competentes y situados fuera de las zonas de
proteccion y de vigilancia.

No obstante, la prohibicion contemplada en el apartado 2 no sera aplicable a la leche
y a los productos lacteos preparados en establecimientos situados en la zona de
vigilancia bajo las condiciones del apartado 5.

Los establecimientos contemplados en los apartados 3 y 4 se ajustardn a las
siguientes condiciones:

a) el establecimiento debera funcionar bajo control veterinario estricto;

b) toda la leche utilizada en el establecimiento cumplird lo dispuesto en el
apartado 3 o0 se obtendra de animales de fuera de las zonas de vigilancia y de
proteccion;

c) la leche debera identificarse claramente y se transportara y almacenara aparte
de la leche y de los productos lacteos que no se vayan a expedir fuera de la
zona de vigilancia;

d) el transporte de leche cruda de explotaciones situadas fuera de las zonas de
proteccion y vigilancia al establecimiento deberd efectuarse en vehiculos
limpiados y desinfectados antes de la operacion de transporte, y que no hayan
tenido ningun contacto posterior con explotaciones de las zonas de proteccion
y vigilancia en las que haya animales de especies sensibles.
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La autoridad competente debera certificar el cumplimiento de las condiciones del
apartado 5 en caso de leche destinada al comercio intracomunitario. La autoridad
competente supervisara el control del cumplimiento efectuado por la autoridad
veterinaria local y, en caso de comercio intracomunitario, comunicard a los demas
Estados miembros y a la Comision la relacion de los establecimientos que haya
aprobado con fines de esta certificacion.

Articulo 41

TRANSPORTE Y DISTRIBUCION DE ESTIERCOL DE ANIMALES DE ESPECIES SENSIBLES
PRODUCIDO EN LA ZONA DE VIGILANCIA

1.

Los Estados miembros velaran por que se prohiba dentro de la zona de vigilancia el
transporte y distribucién de estiércol de explotaciones situadas en dicha zona donde
haya animales de especies sensibles.

No obstante la prohibicion contemplada en el apartado 1, en circunstancias
excepcionales las autoridades competentes podran autorizar el transporte de estiércol
para su distribucibn en areas determinadas dentro de la zona de vigilancia,
preferentemente a suficiente distancia de las explotaciones en que se encuentren
animales de especies sensibles, bajo las siguientes condiciones:

a) mediante un examen realizado por un veterinario oficial con todos los animales
de especies sensibles presentes en la explotacion se haya excluido la presencia
de animales sospechosos de estar infectados o contaminados con el virus de la
fiebre aftosa;

b) que el estiércol se distribuya cerca del suelo evitandose la formacion de
aerosoles;

c) que se labre inmediatamente después para enterrar el estiércol;
d) que los medios de transporte se limpien y desinfecten a fondo antes y después

de su utilizacion.

Articulo 42

M EDIDAS EN RELACION CON OTROS PRODUCTOS ANIMALES PRODUCIDOS EN LA ZONA DE
VIGILANCIA

Los Estados miembros velardn por que la comercializacion de productos de origen animal
distintos de los contemplados en los articulos 39 a 41 se someta a las condiciones dispuestas
en los articulos 30 a 32.
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Articulo 43

MEDIDAS ADICIONALES APLICADAS POR LOS ESTADOS MIEMBROS EN LA ZONA DE
VIGILANCIA

Ademés de las medidas contempladas en los articulos 37 a 42, los Estados miembros podran
adoptar las medidas nacionales adicionales que consideren necesarias y proporcionadas para
detener la propagacion del virus de la fiebre aftosa, teniendo en cuenta las particulares
condiciones epizootioldgicas, zootécnicas, comerciales y sociales de la zona afectada. Cuando
se considere necesario aplicar medidas especificas para restringir el movimiento de équidos,
tales medidas no excederan de las contempladas en el anexo VI.

Articulo 44
L EVANTAMIENTO DE MEDIDAS EN LA ZONA DE VIGILANCIA

1. Los Estados miembros velaran por que las medidas aplicadas en la zona de vigilancia
se mantengan hasta que se hayan cumplido las siguientes condiciones:

a) que hayan pasado al menos 30 dias desde la matanza y eliminacion segura de
todos los animales de especies sensibles de la explotacién contemplada en el
apartado 1 del articulo 10 y la terminacién de las operaciones previas de
limpieza y desinfeccién de dicha explotacion, realizadas de acuerdo con el
articulo 11;

b) que se cumplan en la zona de proteccién los requisitos contemplados en el
articulo 36;

c) que se hayan efectuado una investigacion clinica y otra serolégica con
resultado negativo.

2. La investigacion contemplada en la letra c) del apartado 1 se realizara de acuerdo con
los criterios del punto 1 del anexo Ill y, cuando lo exija la situacion epizootiolégica y
basandose en los criterios dispuestos en el punto 2.1 del anexo lll, podra incluir las
medidas contempladas en el punto 2.4 del anexo Il

SECCION 7
REGIONALIZACION , CONTROL DE MOVIMIENTOS E IDENTIFICACION

Articulo 45
REGIONALIZACION

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Directiva 90/425/CEE vy, en particular, en su
articulo 10, en caso de que parezca que el virus de la fiebre aftosa esta propagandose
a pesar de las medidas tomadas de acuerdo con la presente Directiva y que la
epizootia adquiere un caracter importante y, en cualquier caso, cuando se aplique la
vacunacioén de urgencia, los Estados miembros velaran por que su territorio se
regionalice en una 0 mas zonas restringidas y en una zona libre.
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2. Los Estados miembros notificaran a la Comision inmediatamente los datos de las
medidas aplicadas en la zona restringida y la Comisiébn examinara, aportara las
modificaciones necesarias y aprobara las medidas de acuerdo con el procedimiento
contemplado en el apartado 3 del articulo 89.

3. Sin perjuicio de la obligacion de regionalizar que tienen los Estados miembros y se
contempla en el apartado 1, la regionalizacion y las medidas que se vayan a aplicar
en la zona restringida podran decidirse de acuerdo con el procedimiento contemplado
en el apartado 3 del articulo 89. Esta decision podra extender sus efectos a Estados
miembros vecinos no infectados en el momento en que se tomen las medidas.

4, Antes de la delimitacién de la zona restringida, debera realizarse una evaluacién
epizootiolégica completa de la situacion, especialmente en lo relativo al momento
posible y a la localizacion probable de la introduccion, la posible propagacion vy el
tiempo probable necesario para erradicar el virus de la fiebre aftosa.

5. La zona restringida se delimitara en la medida de lo posible teniendo en cuenta los
limites administrativos més que los obstaculos naturales. La regionalizacion tendra
como punto de partida grandes unidades administrativas mas que regiones. La zona
restringida podra reducirse, teniendo en cuenta los resultados de la encuesta
epizootiolégica contemplada en el articulo 13, a un area de tamafio no inferior a una
sub-regién y, en caso necesario, las sub-regiones adyacentes. En caso de propagacion
del virus de la fiebre aftosa, se incluirdn méas regiones o sub-regiones.

Articulo 46
M EDIDAS APLICADAS EN UNA ZONA RESTRINGIDA DE UN ESTADO MIEMBRO

1. Cuando se aplique la regionalizacion, los Estados miembros velardn por que se
tomen al menos las siguientes medidas:

a) control, dentro de la zona restringida, del comercio y del movimiento de
animales, productos y mercancias animales, asi como del movimiento de los
medios de transporte por tratarse de vectores potenciales del virus de la fiebre
aftosa;

b) localizacién y marcado de acuerdo con la legislacion comunitaria de todos los
productos en existencias que no puedan expedirse fuera de la zona restringida;

c) certificacion especifica de animales de especies sensibles y productos
derivados de tales animales y marcado de inspeccién sanitaria de acuerdo con
la legislacion comunitaria de productos de consumo humano destinados a su
expedicion fuera de la zona restringida y que cumplen las condiciones para tal
expedicion.

2. Cuando se aplique la regionalizacion, los Estados miembros velardn por que se
localicen los movimientos de los animales de especies sensibles expedidos fuera de
la zona restringida entre la fecha calculada de introduccion del virus de la fiebre
aftosa y la fecha de aplicacion de la regionalizacién, y por que tales animales se
aislen bajo control veterinario oficial hasta que se descarte oficialmente su posible
infeccién o contaminacion.
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3.

Los Estados miembros colaboraran en la localizacién de las carnes frescas y de la
leche cruda y productos lacteos crudos derivados de animales de especies sensibles
producidos en la zona restringida entre la fecha calculada de introduccion del virus
de la fiebre aftosa y la fecha de aplicacion de la regionalizacién. Estas carnes frescas,
leche cruda y productos lacteos crudos se trataran de acuerdo con los anexos VIl y
IX 0 se retendran hasta que se descarte oficialmente su posible contaminacién con el
virus de la fiebre aftosa.

Articulo 47

| DENTIFICACION DE ANIMALES DE ESPECIES SENSIBLES

1.

Sin perjuicio de la legislacion comunitaria sobre identificacion de animales
domésticos de las especies bovina, ovina, caprina y porcina, los Estados miembros
velaran por que, en caso de brote de fiebre aftosa en su territorio, los animales de
especies sensibles no puedan salir de la explotacion en que se encuentren si no estan
identificados de forma que permita a las autoridades competentes localizar
rapidamente sus movimientos y su explotacion de origen, o cualquier explotacion de
la que procedan. No obstante, en los casos especiales contemplados en el apartado 1
del articulo 15 y en el apartado 1 del articulo 16, la autoridad competente podra, en
ciertas circunstancias y en funcion de la situacion sanitaria, autorizar otras formas de
localizacion rapida de los movimientos de estos animales y de su explotacion de
origen, o de cualquier explotacién de la que procedan. Las normas de identificacion
de estos animales o de localizacion de su explotacion de origen seran establecidas
por la autoridad competente y notificadas a la Comision.

Podran modificarse segun el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo
89 las medidas tomadas por los Estados miembros sobre identificacion o marcado
adicionales de animales con el objetivo particular de luchar contra la fiebre aftosa, y
especialmente en caso de vacunacion efectuada segun los articulos 52 y 53.

Articulo 48

CONTROL DE LOS MOVIMIENTOS EN CASO DE BROTE DE FIEBRE AFTOSA

Los Estados miembros velaran por que, en caso de brote de fiebre aftosa en su territorio, se
apliquen las siguientes medidas de control de los movimientos de los animales de especies
sensibles:

a)

b)

los propietarios proporcionaran a la autoridad competente, previa solicitud de ésta,
informacion adecuada sobre la entrada o salida de animales de su explotacion; esta
informacion incluird al menos los datos contemplados en el articulo 14 de la
Directiva 64/432/CEE;

las personas que participen en el transporte o comercializacién de animales de
especies sensibles proporcionaran a la autoridad competente, previa solicitud de ésta,
informacion adecuada sobre los movimientos de estos animales que hayan
transportado o comercializado; esta informacion incluirda al menos los datos
contemplados en el apartado 2 del articulo 12 y en la letra b) del apartado 1 del
articulo 13 de la Directiva 64/432/CEE.
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SECCION 8
V ACUNACION

Articulo 49

USO, FABRICACION , VENTA Y CONTROL DE LAS VACUNAS CONTRA LA FIEBRE AFTOSA

Los Estados miembros velaran por que:

a)

b)

d)

se prohiba en su territorio el uso de vacunas contra la fiebre aftosa, excepto en los
casos contemplados en la presente Directiva;

se realicen bajo control oficial la produccién, el almacenamiento, el abastecimiento,
la distribucion y la venta de vacunas contra la fiebre aftosa en su territorio;

la comercializaciébn de las vacunas contra la fiebre aftosa se efectie bajo la
supervision de las autoridades competentes de acuerdo con la legislacion
comunitaria;

el uso de vacunas contra la fiebre aftosa con fines distintos de la induccién de
inmunidad activa en animales de especies sensibles, como las investigaciones de
laboratorio, sea autorizado por las autoridades competentes y esté sometido a las
condiciones apropiadas de bioseguridad.

Articulo 50

DECISION DE APLICAR LA VACUNACION DE URGENCIA

1.

Podra decidirse aplicar la vacunacién de urgencia cuando se cumpla al menos una de
las siguientes condiciones:

a) que se hayan confirmado brotes de fiebre aftosa y amenacen con propagarse en
el Estado miembro en que se hayan confirmado tales brotes;

b)  que haya riesgo para otros Estados miembros debido a la situacién geografica o
a las condiciones meteorolégicas de focos comunicados de fiebre aftosa en un
Estado miembro;

c) que haya riesgo para otros Estados miembros debido a contactos pertinentes
epizootiolégicamente entre explotaciones situadas en sus territorios y
explotaciones con animales de especies sensibles en un Estado miembro en que
haya brotes de fiebre aftosa,;

d) que haya riesgo para Estados miembros debido a la situacion geogréfica o a las
condiciones meteoroldgicas de un tercer pais vecino donde haya brotes de
fiebre aftosa.

Al tomar una decision sobre la aplicacién de la vacunacion de urgencia, deben
considerarse las medidas contempladas en el articulo 15 y los criterios recogidos en
el anexo X.
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La decisién de aplicar la vacunacion de urgencia debera tomarse siguiendo el
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89, bien a instancia del
Estado miembro directamente afectado o en riesgo, o por iniciativa de la Comisién.

No obstante lo dispuesto en el apartado 3, el Estado miembro afectado podra tomar la
decision de aplicar la vacunacion de urgencia y llevarla a cabo de acuerdo con la
presente Directiva, previa notificacion escrita a la Comisién de las condiciones
especificadas en el articulo 51.

Si un Estado miembro aplica la vacunacién de urgencia de acuerdo con el apartado 4,
esta decision sera examinada inmediatamente en el Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal, y se adoptaran medidas comunitarias siguiendo el
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89.

Articulo 51

CONDICIONES PARA LA VACUNACION DE URGENCIA

1.

En la decision de aplicar la vacunacion de urgencia segun los apartados 3 y 4 del
articulo 50 se especificaran las condiciones en que haya de efectuarse dicha
vacunacion, incluyendo al menos las siguientes:

a) la delimitacién segun el articulo 45 de la zona geogréfica en que vaya a
realizarse la vacunacion de urgencia;

b) la especie yla edad de los animales que se vayan a vacunar;
c) laduracion de la campafa de vacunacion;

d) una prohibicién especifica de movimientos de animales vacunados y no
vacunados de especies sensibles y de sus productos;

e) la identificacion especial y el registro especial de los animales vacunados,
segun el articulo 47;

f)  otros aspectos pertinentes para la situacion de urgencia.

Las condiciones de la vacunacion de urgencia, contempladas en el apartado 1,
garantizardn que dicha vacunacién se efectie de acuerdo con el articulo 52,
independientemente de si los animales vacunados son matados y eliminados
posteriormente o si siguen Vvivos.

Articulo 52

VACUNACION PROTECTORA

1.

Los Estados miembros que apliquen la vacunacién protectora velaran por que:

a) la zona de vacunacion se regionalice de acuerdo con lo establecido en el
articulo 45 y, en caso necesario, en estrecha cooperacion con los Estados
miembros vecinos;
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b) la vacunacién se realice sin demora y de conformidad con las normas y
principios de higiene y bioseguridad a fin de evitar la posible propagacion del
virus de la fiebre aftosa;

c) todas las medidas aplicadas en la zona de vacunacion se llevaran a cabo sin
perjuicio de las medidas contempladas en la seccién 7;

d) cuando la zona de vacunaciéon incluya total o parcialmente la zona de
proteccién o de vigilancia:

i) las medidas aplicables en la zona de proteccibn o de vigilancia de
acuerdo con la presente Directiva se mantendrdn en esa parte de la zona
de vacunacion hasta que se hayan levantado tales medidas de acuerdo
con el articulo 36 o el articulo 44;

i) una vez se hayan levantado las medidas aplicadas en la zona de
proteccion y en la zona de vigilancia, seguirdn aplicandose las medidas
aplicables en la zona de vacunacién seguin contemplan los articulos 54 a
58.

Los Estados miembros que apliquen la vacunacién protectora velaran por que la zona
de vacunacion esté rodeada por una zona de vigilancia (zona de vigilancia segun la
definicion de la Oficina Internacional de Epizootias) de al menos 10 km de anchura
desde el perimetro de la zona de vacunacion y:

a) enlaque estara prohibida la vacunacion;
b) enlaque se intensificara la vigilancia;

c) enlaque los movimientos de animales de especies sensibles estaran sometidos
a control por las autoridades competentes;

d) que se mantendra hasta la recuperacion de la consideracion de libre de
infeccion y de fiebre aftosa, de acuerdo con el articulo 61.

Articulo 53

V ACUNACION DE SUPRESION

1.

Los Estados miembros notificaran a la Comision si deciden aplicar la vacunacion de
supresion y le comunicaran datos sobre las medidas de lucha que se vayan a tomar,
entre las que se contaran al menos las contempladas en el articulo 21.

Los Estados miembros velaran por que la vacunacién de supresion se efectie de la
manera siguiente:

a) soOlo dentro de una zona de proteccion;

b)  solo en explotaciones identificadas claramente que sean objeto de las medidas
contempladas en el apartado 1 del articulo 10.
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Sin embargo, por razones logisticas y no obstante lo dispuesto en la letra a) del
apartado 1 del articulo 10, la matanza de todos los animales de esas explotaciones
podra retrasarse en la medida necesaria para cumplir lo dispuesto en la Directiva
93/119/CE y en la letra c) del apartado 1 del articulo 10 de la presente Directiva.

Articulo 54

M EDIDAS APLICABLES EN LA ZONA DE VACUNACION DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO
ENTRE EL INICIO DE LA VACUNACION DE URGENCIA Y AL MENOS 30 DIAS DESPUES DE LA
TERMINACION DE ESTA (FASE1)

1.

Los Estados miembros velaran por que se apliguen en la zona de vacunacién las
medidas contempladas en los apartados 2 a 6 durante el periodo comprendido entre el
inicio de la vacunacién de urgencia y al menos 30 dias después de la terminacion de
ésta.

Estara prohibido el movimiento de animales vivos de especies sensibles dentro de la
zona de vacunacion, asi como su salida de ésta.

No obstante la prohibicién contemplada en el parrafo primero y previa inspeccion

clinica de los animales vivos correspondientes y de los rebafios de origen o

expedicion de dichos animales, las autoridades competentes podran autorizar su
transporte directo para el sacrificio inmediato en un matadero especificado por la
autoridad competente y situado dentro de la zona de vacunacibn o, en casos
excepcionales, en la proximidad de dicha zona.

Las carnes frescas producidas de animales vacunados sacrificados durante el periodo
contemplado en el apartado 1:

a) llevaran el sello en cruz de conformidad con el articuloisbde la Directiva
72/461/CEE;

b) se almacenaran y transportaran aparte de las carnes que no lleven el sello en
cruz contemplado en la letra a), y se transportaran posteriormente en
contenedores precintados a un establecimiento designado por las autoridades
competentes para ser tratadas de acuerdo con lo dispuesto en el anexo VII.

La leche y los productos lacteos producidos de animales vacunados podran
comercializarse dentro o fuera de la zona de vacunacion, siempre que esta leche y
estos productos lacteos hayan sufrido al menos uno de los tratamientos especificados
en las partes A o B del anexo 1X, en funcion del uso previsto.

Quedara suspendida la recogida de esperma para la inseminacién artificial a partir de
machos mantenidos en centros de recogida de esperma situados dentro de la zona de
vacunacion.
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No obstante la prohibicion contemplada en el parrafo primero, las autoridades
competentes podran autorizar la recogida de esperma en los centros de recogida de
esperma de la zona de vacunacion para la produccion de esperma congelado, si se
cumplen las siguientes condiciones:

a) que se garantice que el esperma recogido durante el periodo contemplado en el
apartado 1 se almacena aparte durante al menos 30 dias;

b) que antes de la expedicién del esperma:

)] los machos donantes se hayan vacunado después de dar resultado
negativo en una prueba para detectar la presencia de anticuerpos contra el
virus de la fiebre aftosa antes de la vacunacion;

i) se haya obtenido resultado negativo en una prueba de aislamiento del
virus 0 en una prueba autorizada de deteccién de anticuerpos contra
proteinas no estructurales, realizada al final del periodo de cuarentena del
esperma con muestras tomadas de todos los animales de especies
sensibles presentes en ese momento en el centro de recogida de esperma;

i) el esperma cumpla las condiciones del apartado 3 del articulo 4 del
capitulo Il de la Directiva 88/407/CEE.

Quedara prohibida la recogida de évulos y embriones a partir de hembras donantes.

Articulo 55

M EDIDAS APLICABLES EN LA ZONA DE VACUNACION DURANTE EL PERIODO COMPRENDIDO
ENTRE LA VACUNACION DE URGENCIA Y LA TERMINACION DE LA INVESTIGACION Y DE LA
CLASIFICACION DE EXPLOTACIONES  (FASE 2)

1.

Los Estados miembros velaran por que las medidas contempladas en los apartados 2
a 5 se apliquen en la zona de vacunacion durante un plazo que se iniciard cuando
hayan pasado al menos 30 dias desde la realizacion de la vacunacion de urgencia y
que finalizara con la terminacién de las medidas contempladas en los articulos 56 y

57.

Estara prohibido el movimiento de animales de especies sensibles dentro de la zona
de vacunacion, asi como su salida de ésta.

No obstante la prohibicion contemplada en el apartado 2, las autoridades
competentes podran autorizar el transporte directo, para el sacrificio inmediato, de
animales de especies sensibles procedentes de explotaciones contempladas en el
apartado 4 del articulo 57 a un matadero situado dentro o fuera de la zona de
vacunacion, en las siguientes condiciones:

a) durante el transporte dichos animales no entrardn en contacto con otros
animales de especies sensibles;
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b) los animales irdn acompafiados por un documento oficial que certifique que
todos los animales de especies sensibles presentes en la explotacion de origen o
expedicion han sido objeto de una investigacion segun el apartado 2 del
articulo 56;

c) los vehiculos de transporte se limpiaran y desinfectaran antes de la carga y
después de la entrega de los animales, y se registraran en la documentacion del
medio de transporte la fecha y la hora de la limpieza y desinfeccion;

d) los animales habran sido objeto de una inspeccion sanitaria en el matadero en
el plazo de 24 horas antes del sacrificio y, en particular, de un examen sobre la
presencia de fiebre aftosa, sin haber mostrado signos de esta enfermedad.

Las carnes frescas, salvo los despojos, obtenidas de rumiantes vacunados, grandes y
pequefios, durante el periodo contemplado en el apartado 1, podran comercializarse
dentro y fuera de la zona de vacunacion, bajo las siguientes condiciones:

a) el establecimiento debera funcionar bajo control veterinario estricto;

b) se transformaran en el establecimiento sélo las carnes frescas, salvo los
despojos, que se hayan sometido al tratamiento descrito en el anexo VIl o las
carnes frescas obtenidas de animales criados y sacrificados fuera de la zona de
vacunacion;

c) todas estas carnes frescas llevaran la marca de inspeccién sanitaria de acuerdo
con el capitulo XI del anexo | de la Directiva 64/433/CEE o, en caso de carne
procedente de otros biungulados, el estampillado sanitario contemplado en el
capitulo Il del anexo | de la Directiva 91/495/CEE o, en caso de carne picada
y preparados de carne, la marca de inspeccion sanitaria contemplada en el
capitulo VI del anexo | de la Directiva 94/65/CE;

d) las carnes frescas deberdn identificarse claramente y se transportaran y
almacenaran aparte de las carnes frescas que no puedan expedirse fuera de la
zona de acuerdo con la presente Directiva.

La autoridad competente debera certificar el cumplimiento de las condiciones del
apartado 4 en caso de carnes frescas destinadas al comercio intracomunitario. La
autoridad competente supervisara el control del cumplimiento efectuado por las
autoridades veterinarias locales y, en caso de comercio intracomunitario, comunicara
a los deméas Estados miembros y a la Comision la relacion de los establecimientos
gue haya aprobado con fines de esta certificacion.

Las carnes frescas producidas a partir de animales porcinos vacunados que se hayan
sacrificado durante el periodo mencionado en el apartado 1 llevaran el sello
contemplado en el articulo Bis de la Directiva 72/461/CEE (sello en cruz), se
almacenaran y transportardn aparte de las carnes que no lleven dicho sello, y se
transportaran posteriormente en contenedores precintados a un establecimiento
designado por las autoridades competentes para ser tratadas de acuerdo con lo
dispuesto en el anexo VII.

54



7.

La leche y los productos lacteos obtenidos de animales vacunados podran
comercializarse dentro o fuera de la zona de vacunacion, siempre que, en funcion del
destino final para consumo humano o no humano, hayan sufrido al menos uno de los
tratamientos contemplados en las partes A o B del anexo IX. Dicho tratamiento se
habr& aplicado en un establecimiento situado en la zona de vacunacién o, en casos
excepcionales y previa autorizacion de las autoridades competentes, en la proximidad
de dicha zona. Las autoridades competentes certificaran dicho tratamiento.

La comercializacién de productos de origen animal distintos de los contemplados en
los apartados 5y 6 estard sujeta a las condiciones establecidas en los articulos 30, 31,
32y4l.

Articulo 56

INVESTIGACION CLINICA Y SEROLOGICA EN LA ZONA DE VACUNACION  (FASE 2-A)

1.

Los Estados miembros velaran por que las medidas contempladas en los apartados 2
a 3 se apliquen en la zona de vacunacion durante un plazo que se iniciard cuando
hayan pasado al menos 30 dias desde la realizacion de la vacunacion de urgencia y
que finalizara con la terminacién de una investigacion clinica y serologica.

Se realizara una investigacion para identificar los rebafios de animales de especies
sensibles que hayan estado en contacto con el virus de la fiebre aftosa sin mostrar
signos clinicos manifiestos de la enfermedad. Dicha investigacion incluird una
inspeccion clinica de todos los animales de especies sensibles de todos los rebafios
gue se encuentren en la zona de vacunacion, asi como pruebas de laboratorio de
acuerdo con lo dispuesto en el apartado 3.

Las pruebas de laboratorio consistiran en pruebas que se ajusten a los criterios de las
pruebas de diagndstico a que se refiere el anexo Xlll y autorizadas de acuerdo con el
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89, y cumplirdn una de las
siguientes condiciones:

a) las pruebas de infeccion por el virus de la fiebre aftosa, consistentes en la
prueba de anticuerpos frente a proteinas no estructurales del virus de la fiebre
aftosa o bien en otro método autorizado, se ajustaran a los criterios de muestreo
de explotaciones expuestos en el punto 2.2 del anexo Il y, en caso de que las
autoridades competentes utilicen animales testigo, se tendran en cuenta las
condiciones de repoblacion de explotaciones infectadas del anexo V;

b) las pruebas de anticuerpos frente a proteinas no estructurales del virus de la
fiebre aftosa se efectuaran con muestras tomadas de todos los animales
vacunados de especies sensibles y de su descendencia no vacunada en todos los
rebafios de la zona de vacunacion.
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Articulo 57
CLASIFICACION DE REBANOS DE LA ZONA DE VACUNACION  (FASE 2-B)

1. Los Estados miembros velaran por que las explotaciones en que haya animales de
especies sensibles:

a) se clasifiguen segun el resultado de la investigacion contemplada en el
apartado 2 del articulo 56 y los criterios establecidos en el anexo I;

b) apliguen las medidas contempladas en los apartados 2 a 4.

2. Lo dispuesto en los articulos 10 y 21 se aplicara a las explotaciones en que haya al
menos un animal sospechoso de estar infectado y en que se haya confirmado la
presencia del virus de la fiebre aftosa de acuerdo con los criterios establecidos en el
anexo |.

3. Las explotaciones en que haya al menos un animal de una especie sensible infectado
por un contacto anterior con el virus de la fiebre aftosa pero en que se haya
confirmado la ausencia de virus circulantes de la fiebre aftosa seran objeto al menos
de las siguientes medidas:

a) matanza y transformacion de los cuerpos de los animales que den resultado
positivo en al menos una de las pruebas autorizadas contempladas en el
apartado 3 del articulo 56;

b) sacrificio de los animales restantes de especies sensibles del rebafio de los
animales contemplados en la letra a), en condiciones autorizadas por las
autoridades competentes;

c) limpiezay desinfeccion de las explotaciones de acuerdo con el articulo 11;
d) repoblacion con animales de acuerdo con el anexo V;

e) los productos obtenidos de animales de especies sensibles durante el periodo
contemplado en el apartado 1 del articulo 56 se localizaran y trataran de
acuerdo con el articulo 12;

f)  alas carnes frescas producidas de los animales contemplados en la letra b) se
aplicara lo dispuesto en los apartados 4 y 6 del articulo 55:

g) lalechey los productos lacteos producidos de los animales contemplados en la
letra b) sufrirdn al menos uno de los tratamientos especificados en las partes A
y B del anexo 1X, en funcién del uso previsto.

4. Los animales de especies sensibles de explotaciones en que se haya descartado
oficialmente la presencia de una infeccion anterior o actual con el virus de la fiebre
aftosa, segun el apartado 3 del articulo 56, podran ser objeto de las medidas
contempladas en el articulo 58.
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Articulo 58

MEDIDAS APLICABLES EN LA ZONA DE VACUNACION TRAS LA REALIZACION DE LA
INVESTIGACION Y DE LA CLASIFICACION DE EXPLOTACIONES HASTA QUE SE RECUPERE LA
CONSIDERACION DE LIBRE DE INFECCION Y DE FIEBRE AFTOSA  (FASE 3)

1.

Los Estados miembros velaran por que las medidas contempladas en los apartados 2
a 6 se apliguen en la zona de vacunacion tras la realizacion de las medidas
contempladas en el articulo 57 y hasta que se haya recuperado de acuerdo con el
articulo 59 la consideracion de libre de infeccion y de fiebre aftosa.

Estara prohibida la salida de animales de especies sensibles de la zona de
vacunacién. No obstante esta prohibicién, las autoridades competentes podran
autorizar el transporte directo a un matadero, para su sacrificio inmediato, de
animales de especies sensibles en las condiciones contempladas en el apartado 3 del
articulo 55.

Se prohibira la salida de la explotacién de origen a los descendientes no vacunados
de madres vacunadas, salvo que se transporten:

a) auna explotacion dentro de la zona de vacunacién con la misma consideracion
sanitaria que la explotacion de origen;

b) aun matadero para su sacrificio inmediato;

c) a una explotacion designada por la autoridad competente, y partir de la cual
vayan a enviarse directamente al matadero;

d) a cualquier explotacién, una vez se haya obtenido resultado negativo en una
prueba seroldgica de deteccidon de anticuerpos contra el virus de la fiebre aftosa
gue se haya realizado con una muestra de sangre tomada antes de la expedicion
desde la explotacion de origen.

Las carnes frescas obtenidas de rumiantes vacunados, grandes y pequefos, podran
comercializarse dentro y fuera de la zona de vacunacidon bajo las siguientes
condiciones:

a) el establecimiento debera funcionar bajo control veterinario estricto;

b) se transformardn en el establecimiento sélo las carnes frescas que se hayan
sometido al tratamiento descrito en el anexo VIII o las carnes frescas obtenidas
de animales criados y sacrificados fuera de la zona de vacunacion;

c) todas estas carnes frescas llevaran la marca de inspeccién sanitaria de acuerdo
con el capitulo Xl del anexo | de la Directiva 64/433/CEE o, en caso de carne
procedente de otros biungulados, el estampillado sanitario contemplado en el
capitulo 11l del anexo | de la Directiva 91/495/CEE o, en caso de carne picada
y preparados de carne, la marca de inspeccién sanitaria contemplada en el
capitulo VI del anexo | de la Directiva 94/65/CE;
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d) las carnes frescas deberdn identificarse claramente y se transportaran y
almacenaran aparte de las carnes que no puedan expedirse fuera de la zona de
vacunacion de acuerdo con la presente Directiva.

5. La autoridad competente certificara el cumplimiento de las condiciones del apartado
4 en caso de carnes frescas destinadas al comercio intracomunitario. La autoridad
competente supervisara el control del cumplimiento efectuado por la autoridad
veterinaria local y, en caso de comercio intracomunitario, comunicard a los demas
Estados miembros y a la Comision la relacion de los establecimientos que haya
aprobado con fines de esta certificacion.

6. Las carnes frescas obtenidas de animales porcinos vacunados podran comercializarse
dentro y fuera de la zona de vacunacion sin restricciones.

7. La leche y los productos lacteos obtenidos de animales vacunados podran
comercializarse dentro y fuera de la zona de vacunacion, siempre que, en funcién del
destino final para consumo humano o no humano, hayan sufrido al menos uno de los
tratamientos contemplados en las partes A o B del anexo IX. Dicho tratamiento se
habré aplicado en un establecimiento situado en la zona de vacunacién o, en casos
excepcionales y previa autorizacion de las autoridades competentes, en la proximidad
de dicha zona. Este tratamiento estara certificado por la autoridad competente.

8. La comercializacién de productos de origen animal distintos de los contemplados en
los apartados 4, 6 y 7 estara sujeta a las condiciones establecidas en los articulos 30,
31, 32y42.

SECCION 9
RECUPERACION DE LA CONSIDERACION DE LIBRE DE INFECCION Y DE FIEBRE
AFTOSA

Articulo 59
RECUPERACION DE LA CONSIDERACION DE LIBRE DE INFECCION Y DE FIEBRE AFTOSA

La consideracion de un Estado miembro o de una regién suya como libre de infeccién y de
fiebre aftosa se restablecera segun el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo
89, teniendo en cuenta las condiciones contempladas en los articulos 60 y 61.
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Articulo 60

RECUPERACION DE LA CONSIDERACION TRAS LA ERRADICACION DE LA FIEBRE AFTOSA SIN
VACUNACION DE URGENCIA

1. Un Estado miembro o una region de un Estado miembro regionalizado de acuerdo
con el articulo 45 recuperara su consideracion anterior de libre de infeccion y de
fiebre aftosa tras el tratamiento y la erradicacién de uno o mas brotes de fiebre aftosa
sin vacunacion bajo las siguientes condiciones:

a) que se hayan completado todas las medidas contempladas en los articulos 36 y
44y

b) se dé al menos una de las siguientes condiciones:

i)  que se cumplan las recomendaciones pertinenteSatibo Zoosanitario
de la OIE;

i)  que hayan pasado al menos tres meses desde el ultimo brote registrado de
fiebre aftosa y que, mediante vigilancia clinica y de laboratorio efectuada
de acuerdo con el anexo lll, se haya confirmado la ausencia de infeccion
por el virus de la fiebre aftosa en el Estado miembro o region
considerados.

2. Las decisiones de recuperacion de la consideracion de libre de infeccién y de fiebre
aftosa se adoptaran siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 3 del
articulo 89.

Articulo 61

RECUPERACION DE LA CONSIDERACION TRAS LA ERRADICACION DE LA FIEBRE AFTOSA CON
VACUNACION

1. Un Estado miembro o una region de un Estado miembro regionalizado de acuerdo
con el articulo 45 recuperara su consideracion anterior de libre de infeccion y de
fiebre aftosa tras el tratamiento y la erradicacién de uno o mas brotes de fiebre aftosa
con vacunacion bajo las siguientes condiciones:

a) que se hayan completado todas las medidas contempladas en los articulos 36,
44,54, 55,56 y57,y

b) se dé al menos una de las siguientes condiciones:

i)  que se cumplan las recomendaciones pertinenteSaibo Zoosanitario
de la OIE;
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i) que hayan pasado al menos tres meses desde el sacrificio del dltimo
animal vacunado y se haya efectuado la vigilancia serolégica de acuerdo
con las directrices de la OIE;

i) que hayan pasado al menos seis meses desde el uUltimo brote de fiebre
aftosa, o desde la terminacion de la vacunacion de urgencia si esta es
posterior, y, de acuerdo con las directrices de la OIE, se haya demostrado
la ausencia de infeccibn en animales vacunados mediante una
investigacion seroldgica para la deteccion de anticuerpos contra proteinas
no estructurales del virus de la fiebre aftosa.

Las decisiones de recuperacion de la consideracion de libre de infeccion y de fiebre
aftosa se adoptaran siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 3 del
articulo 89.

Articulo 62

M ODIFICACIONES DE MEDIDAS PARA LA RECUPERACION DE LA CONSIDERACION DE LIBRE
DE INFECCION Y DE FIEBRE AFTOSA

1.

No obstante lo dispuesto en el articulo 60, podra tomarse la decision, siguiendo el
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89, de retirar las

restricciones aplicadas de acuerdo con la presente Directiva una vez se hayan
cumplido los requisitos de los articulos 36 y 44 y se haya efectuado la investigacion
clinica y seroldgica con resultados satisfactorios.

No obstante lo dispuesto en el articulo 61, podra tomarse la decisién, siguiendo el
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89, de retirar las
restricciones aplicadas de acuerdo con la presente Directiva una vez se haya
efectuado la investigaciéon clinica y seroldgica contemplada en el articulo 56 y se
hayan aplicado las medidas del articulo 57 con resultados satisfactorios.

Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 y 2, podra tomarse la decision,
siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89, de que
ningun animal de una especie sensible salga del territorio o region del Estado
miembro en que se haya dado el brote de fiebre aftosa hacia otro Estado miembro
hasta que se recupere la consideracion de libre de infeccién y de fiebre aftosa de
acuerdo con las condiciones debdigo Zoosanitariode la OIE, salvo que tales
animales:

a) no se hayan vacunado y se envien directamente a un matadero para su
sacrificio inmediato; o

b) se hayan aislado durante un minimo de 30 dias justo antes de su carga y hayan
sido objeto de una prueba serologica de detecciébn de anticuerpos contra
proteinas estructurales del virus de la fiebre aftosa, con resultado negativo,
realizado con muestras tomadas en el plazo de 10 dias antes de la carga.
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4, Sin perjuicio de lo dispuesto en el apartado 2, podra tomarse la decision, siguiendo el
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89, de que hasta la
recuperacion de la consideracion de libre de infeccion y fiebre aftosa de acuerdo con
las condiciones deCédigo Zoosanitariale la OIE se reduzca el radio de la zona de
vigilancia alrededor de la zona de vacunacién contemplada en el apartado 2 del
articulo 52 tras la aplicacion con resultado satisfactorio de las medidas citadas en el
articulo 57.

Articulo 63

CERTIFICACION DE ANIMALES DE ESPECIES SENSIBLES Y PRODUCTOS DERIVADOS DE DICHOS
ANIMALES PARA EL COMERCIO INTRACOMUNITARIO

Los Estados miembros velaran por que la certificacion adicional para el comercio
intracomunitario de animales de especies sensibles o de productos derivados de dichos
animales requerida en virtud de la presente Directiva se prolongue hasta que la consideracion
como libre de infeccion y de fiebre aftosa del Estado miembro o de parte del territorio del
Estado miembro se haya recuperado de acuerdo con los articulos 60 y 61.

Articulo 64

M OVIMIENTO DE ANIMALES VACUNADOS DE ESPECIES SENSIBLES TRAS LA RECUPERACION
DE LA CONSIDERACION DE LIBRE DE INFECCION Y DE FIEBRE AFTOSA

Quedara prohibida la expedicion de un Estado miembro a otro de animales de especies
sensibles vacunados contra la fiebre aftosa.

CAPITULO Il
Medidas preventivas

SECCION 10
L ABORATORIOS Y ESTABLECIMIENTOS QUE MANIPULEN VIRUS
DE LA FIEBRE AFTOSA

Articulo 65
L ABORATORIOS Y ESTABLECIMIENTOS QUE MANIPULEN VIRUS VIVOS DE LA FIEBRE AFTOSA
Los Estados miembros velaran por que:

a) las autoridades competentes controlen estrictamente los laboratorios vy
establecimientos en que se manipulen con fines de investigacion, diagnostico o
fabricacion virus vivos de la fiebre aftosa, su genoma, antigenos o vacunas obtenidas
de dichos antigenos;
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b) la manipulacion de virus vivos de la fiebre aftosa con fines de investigacion y
diagndstico se realice exclusivamente en los laboratorios autorizados que figuran en
la parte A del anexo XI;

C) la manipulacién de virus vivos de la fiebre aftosa con fines de fabricacion bien de
antigenos inactivados para la produccion de vacunas o bien de vacunas, asi como la
investigacion correspondiente, se realizaran exclusivamente en los establecimientos y
laboratorios autorizados que figuran en la parte B del anexo XiI;

d) los laboratorios y establecimientos mencionados en las letras b) y c) funcionen de
acuerdo al menos con las normas de bioseguridad que se indican en el anexo XII.

Articulo 66

CONTROLES DE LOS LABORATORIOS Y ESTABLECIMIENTOS QUE MANIPULEN VIRUS VIVOS DE
LA FIEBRE AFTOSA

Los expertos veterinarios de la Comision, en colaboracion con las autoridades competentes de
los Estados miembros, efectuaran controles aleatorios para evaluar si los sistemas de
seguridad aplicados en los establecimientos y laboratorios contemplados en las partes Ay B
del anexo Xl cumplen las normas de bioseguridad fijadas en el anexo XII.

Articulo 67

M ODIFICACION DE LA LISTA DE LABORATORIOS Y ESTABLECIMIENTOS AUTORIZADOS QUE
MANIPULEN VIRUS VIVOS DE LA FIEBRE AFTOSA

1. La lista de establecimientos y laboratorios de las partes A y B del anexo Xl podréa
modificarse en funcién de los controles aleatorios establecidos en el articulo 66,
siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89.

2. La lista de establecimientos y laboratorios de las partes A y B del anexo Xl se
actualizara periodicamente basandose en la informacion escrita presentada por los
Estados miembros, siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89.

Articulo 68
L ABORATORIOS NACIONALES

1. Los Estados miembros velaran por que:

a) las pruebas de laboratorio sobre la fiebre aftosa se realicen en laboratorios
autorizados a tal efecto por las autoridades competentes;

b) las pruebas de laboratorio para confirmar la presencia de virus de la fiebre
aftosa o de virus de otras enfermedades vesiculares sean realizadas de acuerdo
con lo dispuesto en el articulo 71 por uno de los laboratorios recogidos en la
parte A del anexo XI;
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c) uno de los laboratorios recogidos en la parte A del anexo XI sea designado
como laboratorio nacional de referencia del Estado miembro en cuyo territorio
se encuentre y se encargue de la coordinacion de los patrones y métodos de
diagnéstico de dicho Estado miembro;

d) el laboratorio nacional de referencia desempefie las competencias y funciones
establecidas en el anexo XV;

e) ellaboratorio nacional de referencia contemplado en la letra c) esté en estrecho
contacto con el laboratorio comunitario de referencia citado en el articulo 69 vy,
en particular, se encargue de enviar a éste las muestras adecuadas.

2. El laboratorio nacional de referencia contemplado en la letra c) del apartado 1 de un
Estado miembro podra prestar los servicios de laboratorio nacional de referencia a
otro u otros Estados miembros. Los Estados miembros que carezcan de laboratorio
nacional de referencia situado en su territorio podratizat los servicios del
laboratorio nacional de referencia de otro u otros Estados miembros.

Esta cooperacion se oficializara mediante un acuerdo entre las autoridades
competentes de los Estados miembros interesados, que lo notificaran a la Comision.
Esta cooperacion figurara en una columna especial del cuadro de la parte A del
anexo XI.

3. Los Estados miembros velaran por que la primera prioridad de las investigaciones de
laboratorio contempladas en la presente Directiva sea confirmar o descartar la
presencia de fiebre aftosa y excluir la de otras enfermedades vesiculares.

Cuando se haya confirmado un brote de fiebre aftosa e identificado el serotipo del

virus, este virus se caracterizara antigénicamente en relacion con las cepas de la
vacuna de referencia, en caso necesario con ayuda del laboratorio comunitario de
referencia.

Se enviaran al laboratorio comunitario de referencia para seguir con la investigacion
muestras de los animales domésticos que presenten signos de enfermedad vesicular y
gue sean negativos respecto al virus de la fiebre aftosa y, cuando sea pertinente,
respecto al virus de la enfermedad vesicular porcina.

4, Los Estados miembros velaran por que el laboratorio nacional de referencia situado
en su territorio esté dotado de material y de personal adecuados, tanto en namero
como en formacién, para efectuar las investigaciones de laboratorio requeridas en
virtud de la presente Directiva.

Articulo 69
L ABORATORIO COMUNITARIO DE REFERENCIA

1. El laboratorio comunitario de referencia sera designado de acuerdo con el laboratorio
correspondiente y siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89, para un periodo que se determinara segun el mismo procedimiento.
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2.

Al designar un laboratorio comunitario de referencia, se tendra en cuenta sobre todo
la competencia técnica y cientifica del laboratorio, asi como la experiencia y la
calidad de su personal cientifico y técnico.

La Comision revisara la designacion del laboratorio comunitario de referencia al
final del periodo establecido de funcionamiento o antes en funcién de su desempefio
de las competencias y funciones del laboratorio comunitario de referencia
establecidas en el anexo XVI.

Articulo 70

NORMAS DE SEGURIDAD Y CODIGO DE CONDUCTA DE LABORATORIOS Y ESTABLECIMIENTOS
AUTORIZADOS QUE MANIPULEN VIRUS VIVOS DE LA FIEBRE AFTOSA

1.

Podra adoptarse un manual técnico de normas minimas para los laboratorios que
trabajen con el virus de la fiebre aftosavitro e in vivo, siguiendo el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 89.

Podra adoptarse un cdodigo uniforme de buena conducta para los sistemas de
seguridad aplicables en los establecimientos y laboratorios recogidos en las partes A
y B del anexo Xl, siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89.

SECCION 11
DIAGNOSTICO DE LA FIEBRE AFTOSA

Articulo 71

PATRONES Y PRUEBAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA FIEBRE AFTOSA Y PARA EL
DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE OTRAS ENFERMEDADES VESICULARES

1.

Los Estados miembros velaran por que los laboratorios nacionales utilicen las
pruebas y patrones para diagnéstico especificados en los anexos Xlll y XIV.

Podr4d adoptarse una decision sobre los acuerdos validos de adquisicion,
almacenamiento y abastecimiento a los laboratorios nacionales de cantidades
suficientes de reactivos especificos o pruebas de diagndéstico en caso de urgencia,
especialmente en relacién con las medidas contempladas en el apartado 3 del articulo
56, siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89.

Podra adoptarse un manual técnico para el diagnéstico de fiebre aftosa y para el
diagnéstico diferencial de enfermedades vesiculares distintas de la enfermedad
vesicular porcina, siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89.
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SECCION 12
PLANES DE ALERTAY EJERCICIOS DE ALERTA EN TIEMPO REAL

Articulo 72

PLANES DE ALERTA

1.

Los Estados miembros elaboraran un plan de alerta, que especificara las medidas
nacionales necesarias para mantener un elevado nivel de concienciacion y
preparacion ante la fiebre aftosa, asi como de proteccion ambiental, que deban
aplicarse en caso de brote de fiebre aftosa.

El plan de alerta establecera el acceso a todas las instalaciones, el equipo, el personal
y cualquier otro material adecuado en la medida necesaria para la rapida y eficaz
erradicacion de un brote de fiebre aftosa y garantizara la coordinacion con los
Estados miembros vecinos.

El plan de alerta establecera las medidas que deban aplicarse en la hip6tesis del caso
mas desfavorable, seglin se contempla en el punto 12 del anexo XVII, e indicara con
precision:

a) los requisitos de vacuna considerados necesarios en caso de vacunacion de
urgencia, y

b) lasregiones que tengan zonas de elevada densidad ganadera.

El plan de alerta asegurard que se tomen todas las disposiciones necesarias para
evitar en caso de brote todo dafio al medio ambiente que se pueda evitar,
garantizando al mismo tiempo el mayor nivel de lucha contra la enfermedad, y para
reducir al minimo los dafios causados como resultado de un brote, especialmente
cuando sea necesario enterrar o queimaitu los cuerpos de los animales muertos o
matados.

Los criterios y requisitos para elaborar el plan de alerta seran los establecidos en el
anexo XVII. Siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo
89, estos criterios y requisitos podran modificarse teniendo en cuenta la naturaleza
especifica de la fiebre aftosa y el progreso en cuanto a las medidas de lucha contra la
enfermedad y de proteccion ambiental.

La Comision estudiara los planes de alerta para determinar si permiten alcanzar el
objetivo contemplado en el apartado 1 y propondra al Estado miembro
correspondiente las eventuales modificaciones necesarias, especialmente para
garantizar la compatibilidad de tales planes con los de los deméas Estados miembros.

Los planes de alerta se aprobaran segun el procedimiento contemplado en el apartado
2 del articulo 89.

Los Estados miembros velaran por que las modificaciones importantes introducidas
en sus planes de alerta aprobados sean comunicadas inmediatamente a la Comision.
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9.

10.

Los planes de alerta revisados se podran aprobar posteriormente para tener en cuenta
la evolucion de la situacion, con arreglo al procedimiento contemplado en el apartado
2 del articulo 89.

En cualquier caso, cada Estado miembro actualizara cada cinco afios su plan de
alerta, especialmente teniendo en cuenta los ejercicios de alerta en tiempo real
contemplados en el articulo 73, y lo presentara a la Comision para su aprobacion
siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89.

Articulo 73

EJERCICIOS DE ALERTA EN TIEMPO REAL

1.

Los Estados miembros velaran por que se efectien ejercicios de alerta en tiempo real
de acuerdo con sus planes de alerta aprobados y el anexo XVI.

Los Estados miembros velaran por que, siempre que sea posible y préactico, se
realicen ejercicios de alerta en tiempo real en estrecha colaboracion con las
autoridades competentes de los Estados miembros o terceros paises vecinos.

Los Estados miembros informaran a la Comisién sobre los resultados principales de
los ejercicios de alerta en tiempo real. Esta informacién se presentara a la Comision
como parte de los datos contemplados en el articulo 8 de la Directiva 64/432/CEE.

SECCION 13
CENTROS DE LUCHA Y GRUPOS DE EXPERTOS

Articulo 74

CENTROS NACIONALES DE LUCHA CONTRA LA ENFERMEDAD : COMPETENCIAS Y FUNCIONES

1.

Los Estados miembros velardn por que, en caso de brote de fiebre aftosa, pueda
crearse inmediatamente un centro nacional de lucha contra la enfermedad que sea
plenamente funcional.

La tarea principal del centro nacional de lucha contra la enfermedad consistira en
dirigir y seguir el funcionamiento de los centros locales de lucha contra la
enfermedad, segun contempla el articulo 76. No obstante, ciertas funciones atribuidas
en principio al centro nacional de lucha contra la enfermedad podran transferirse
posteriormente al centro local de lucha contra la enfermedad activo al nivel
administrativo contemplado en la letra p) del apartado 2 del articulo 2 de la Directiva
64/432/CEE o0 a otro superior siempre que no se pongan en peligro las tareas del
centro nacional de lucha contra la enfermedad.

El centro nacional de lucha contra la enfermedad sera responsable al menos de:
a) planear las medidas necesarias de lucha;

b) garantizar la rapida y eficaz aplicacion de dichas medidas por los centros
locales de lucha contra la enfermedad;
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c) asignar personal y otros recursos a los centros locales de lucha contra la
enfermedad;

d) proporcionar informacion a la Comision, a las autoridades competentes de
otros Estados miembros y a otras autoridades nacionales, incluidas las
autoridades y organismos competentes sobre el medio ambiente, asi como a
organizaciones y organismos veterinarios, agricolas y comerciales;

e) organizar una campafia de vacunacion de urgencia y determinar también las
zonas de vacunacion;

f)  estar en contacto con los laboratorios de diagnéstico;

g) estar en contacto con las autoridades competentes sobre el medio ambiente
para coordinar las medidas relativas a seguridad veterinaria y ambiental;

h)  estar en contacto con la prensa y otros medios de comunicacion;
i)  estar en contacto con las autoridades policiales para garantizar el respeto de

ciertas medidas juridicas.

Articulo 75

CENTROS NACIONALES DE LUCHA CONTRA LA ENFERMEDAD : REQUISITOS TECNICOS

1.

Los Estados miembros velaran por que los centros nacionales de lucha contra la
enfermedad cuenten con todos los medios necesarios, como personal, instalaciones y
equipo, para gestionar una campafia de erradicacién eficaz.

Entre los medios contemplados en el apartado 1 se incluird al menos lo siguiente:

a) un sistema de identificacién de los rebafios y de localizacion de los animales,
preferentemente informatizado;

b) todos los medios adecuados de comunicacion, como teléfonos, faxes y, a ser
posible, instalaciones para la comunicacion con la prensa;

C) unsistema de comunicacion que permita el intercambio de informacién con los
centros locales de lucha contra la enfermedad, los laboratorios y demas
organizaciones pertinentes, preferentemente informatizado;

d) mapas y otras fuentes de informacion que puedan utilizarse para dirigir las
medidas de lucha;

e) un diario compartido que se llevara para registrar por orden cronoldgico todos
los sucesos relacionados con un brote de fiebre aftosa y que permita vincular y
coordinar las diferentes actividades;

f)  listas de laboratorios y organizaciones nacionales e internacionales que estén
interesados en un brote de fiebre aftosa y con los que sea necesario ponerse en
contacto en caso de brote;
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g) listas de empleados y otras personas a los que se pueda llamar inmediatamente
para trabajar en los centros locales de lucha contra la enfermedad o en los
grupos de expertos contemplados en el articulo 78 en caso de brote de fiebre
aftosa;

h) listas de autoridades y organismos competentes de proteccion ambiental con
los que sea necesario ponerse en contacto en caso de brote de fiebre aftosa;

)] mapas en que se sefalen las zonas adecuadas de lugares de eliminacion;

j) listas de empresas de tratamiento y eliminacion que estén autorizadas para
tratar o eliminar los cuerpos de animales y los desperdicios animales que se les
pudiera encomendar en caso de brote de fiebre aftosa, indicando en particular
su capacidad, direccién y datos de contacto;

k) lista de medidas para seguir y controlar el paso de desinfectantes y la
incorporacion de liquidos y tejidos corporales al medio ambiente como
resultado de la descomposicion de los cuerpos, especialmente en relacion con
las aguas superficiales y subterraneas.

Articulo 76

CENTROS LOCALES DE LUCHA CONTRA LA ENFERMEDAD : COMPETENCIAS Y FUNCIONES

1.

Los Estados miembros velaran por que, en caso de brote de fiebre aftosa, puedan
crearse inmediatamente centros locales de lucha contra la enfermedad plenamente
funcionales.

Los Estados miembros velaran por que, en el contexto de sus planes de urgencia, se
incluyan disposiciones sobre la localizacién probable de los centros locales de lucha
contra la enfermedad, su organizacién, personal, alojamiento, instalaciones y
equipos, sistemas de gestion, lineas de comunicacion y canales de informacion.

Los Estados miembros velardn por que los centros locales de lucha contra la
enfermedad dispongan de la organizacién necesaria para ejecutar rapidamente las
medidas contempladas en la presente Directiva que deban aplicarse en caso de brote
de fiebre aftosa.

Articulo 77

CENTROS LOCALES DE LUCHA CONTRA LA ENFERMEDAD : REQUISITOS TECNICOS

1.

Los Estados miembros velardn por que los centros locales de lucha contra la
enfermedad dispongan del personal, instalaciones y equipos necesarios, asi como de
una estructura de gestion clara y de una gestion eficaz para garantizar la rapida
aplicacion de la legislacion relativa a la encuesta epizootioldgica, la proteccion del
medio ambiente, la destruccion de los cuerpos procedentes de rebafios infectados, la
vigilancia oficial de las zonas, la localizacién, el bienestar y el sacrificio de urgencia,

la limpieza y desinfeccion y otras medidas de higiene, la vacunacion de urgencia y
todas las demés decisiones normativas.
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2. Los centros locales de lucha contra la enfermedad tendran al menos lo siguiente:

a) una linea telefénica reservada para la comunicacion con el centro nacional de
lucha contra la enfermedad;

b) personal de campo equipado con los instrumentos necesarios para la
comunicacion y la gestién eficaz de todos los datos necesarios;

C) un sistema de archivo, preferentemente informatizado, conectado al centro
nacional de lucha contra la enfermedad y a todas las bases de datos,
laboratorios y otros organismos que sean necesarios;

d) undiario compartido que se llevara para registrar por orden cronolégico todos
los sucesos relacionados con un brote de fiebre aftosa y que permita vincular y
coordinar las diferentes actividades;

e) listas actualizadas de las personas y organizaciones locales de cada region con
las que ponerse en contacto y que puedan participar en caso de brote de fiebre
aftosa;

f)  listas actualizadas de explotaciones a las que pueda aplicarse lo dispuesto en el
articulo 18 en caso de brote de fiebre aftosa;

g) inventarios actualizados de posibles sitios de incineracion o enterramiento de
animales matados de acuerdo con la presente Directiva y que deban destruirse
de acuerdo con la legislacion comunitaria y nacional sobre proteccién del
medio ambiente;

h) lista actualizada de las autoridades ambientales competentes de cada regién, asi
como otros organismos ambientales con los que ponerse en contacto y que
deban participar en caso de brote de fiebre aftosa;

i) mapas en que se sefialen los lugares adecuados de eliminacion para el
enterramiento de cuerpos que no presenten riesgo para el ambiente,
especialmente para las aguas superficiales o subterraneas;

j) lista de empresas de tratamiento y eliminacion autorizadas para tratar o
eliminar cuerpos de animales y desperdicios animales;

k) lista de medidas para seguir y controlar el paso de desinfectantes y la
incorporacion de liquidos y tejidos corporales al medio ambiente como
resultado de la descomposicion de los cuerpos, especialmente en relacion con
las aguas superficiales y subterraneas.

Articulo 78
GRUPO DE EXPERTOS

1. Los Estados miembros crearan un grupo de expertos permanentemente activo a fin
de mantener los conocimientos necesarios para ayudar a las autoridades competentes
a mantener la preparacion ante un brote de fiebre aftosa.
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En caso de sospecha de un brote de fiebre aftosa, el grupo de expertos tomara al
menos las medidas siguientes:

a) evaluar el panorama clinico y la situacion epizootioldgica;

b) orientar sobre el muestreo y los analisis necesarios para diagnosticar la fiebre
aftosa, junto con las medidas complementarias apropiadas.

En caso de brote de fiebre aftosa, el grupo de expertos tomara al menos las medidas
siguientes:

a) realizar, al menos con el caso indice y de ser neceisasitu, una evaluacion
del panorama clinico y un analisis de la encuesta epizootioldgica a fin de
recoger los datos necesarios para determinar:

i)  elorigen de la infeccion;
i) lafecha de introduccion del agente infeccioso;
iii) la posible propagacion de la enfermedad;

b) informar al jefe de los servicios veterinarios y al centro nacional de lucha
contra la enfermedad;

c) orientar sobre el cribado, el muestreo, los métodos de ensayo, la lucha y otras
medidas necesarias, asi como sobre la estrategia aplicable;

d) seguir ydirigir la investigacion epizootioldgica;

e) ampliar los datos epizootioldgicos con la informacién geogréfica,
meteoroldgica o de otro tipo que sea necesaria;

f)  analizar la informacion epizootioldgica y realizar peri6dicamente evaluaciones
del riesgo;

g) ayudar a garantizar que la eliminacibn de cuerpos de animales y de
desperdicios animales se haga sin perjudicar al medio ambiente.
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SECCION 14
BANCOS DE ANTIGENOS Y VACUNAS

Articulo 79

BANCOS NACIONALES DE ANTIGENOS Y VACUNAS

1.

Los Estados miembros estaran autorizados por la Comision, dentro del contexto del
plan de alerta, a crear o mantener bancos nacionales de antigenos y vacunas para el
almacenamiento de reservas, con vistas a la vacunacion de urgencia, de antigenos o
vacunas autorizados de acuerdo con la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consefd.

Los Estados miembros estaran autorizados por la Comisibn a mantener
establecimientos para el envasado y almacenamiento de vacunas en caso de
vacunacion de urgencia.

Los Estados miembros velaran por que los antigenos y las vacunas formuladas que se
encuentren en los bancos nacionales de antigenos y vacunas cumplan las normas
minimas establecidas para el banco comunitario de antigenos y vacunas en relacion
con la seguridad, la inocuidad y el contenido de proteinas no estructurales.

Los Estados miembros que mantengan un banco nacional de antigenos y vacunas
informaran a la Comision sobre las existencias de antigenos y vacunas que tengan.
Esta informacion se presentard a la Comisién cada doce meses como parte de los
datos contemplados en el articulo 8 de la Directiva 64/432/CEE .

Articulo 80

BANCO COMUNITARIO DE ANTIGENOS Y VACUNAS

1.

Se creara un banco comunitario de antigenos y vacunas siguiendo el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 89.

La Comisién velara por que las reservas comunitarias de antigenos inactivados
concentrados para la produccién de vacunas contra la fiebre aftosa se mantengan en
los establecimientos del banco comunitario de antigenos y vacunas. A tal efecto, la
cantidad de dosis y la diversidad de cepas y subtipos de antigeno del virus de la
fiebre aftosa y, en caso necesario, de vacunas autorizadas almacenados en el banco
comunitario de antigenos y vacunas se decidira segun el procedimiento contemplado
en el apartado 2 del articulo 89, teniendo en cuenta las necesidades consideradas en
el contexto de los planes de alerta mencionados en el articulo 72 y la situacion
epizootioldgica, en su caso previa consulta con el laboratorio comunitario de
referencia.
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3. La informacion sobre cantidades y subtipos de antigenos o vacunas autorizadas
almacenados en el banco comunitario de antigenos y vacunas se tratara como
informacion clasificada y, en especial, no se publicara.

4. Las condiciones de establecimiento y mantenimiento de las reservas comunitarias de
antigenos y vacunas autorizadas en los establecimientos de preferentemente al menos
dos centros de fabricacion se estableceran en contratos que se celebren entre la
Comisién y los centros de fabricacion. En dichos contratos se especificard al menos
lo siguiente:

a) las condiciones de suministro de cantidades y subtipos de antigenos inactivados
concentrados;

b) las condiciones de seguridad del almacenamiento de los antigenos y de las
vacunas autorizadas;

c) las garantias y condiciones de formulacion, produccion, envasado, etiquetado y
distribucion con rapidez de las vacunas.

5. Las condiciones y garantias a que se hace mencién en las letras a) a c) del apartado 4
podran modificarse siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 3 del
articulo 89.

Articulo 81

SUMINISTRO Y ALMACENAMIENTO DE ANTIGENOS INACTIVADOS CONCENTRADOS

1. La Comision velara por que el fabricante contratado de los antigenos inactivados
concentrados suministrados al banco comunitario de antigenos y vacunas garantice
que:

a) cada antigeno consiste en un Unico lote homogéneo;

b) cada lote se divide a fin de permitir su almacenamiento en dos lugares
geogréficos separados bajo la responsabilidad de los establecimientos
designados del banco comunitario de antigenos y vacunas;

c) el antigeno cumple al menos los requisitos de la Farmacopea Europea y las
disposiciones correspondientes déanual de normas para las pruebas de
diagndstico y las vacunase la OIE;

d) si no se dispone lo contrario en las normas contempladas en la letra c), el
antigeno se purifica de proteinas no estructurales del virus de la fiebre aftosa;
la purificacién garantizara al menos que el contenido residual de proteinas no
estructurales en las vacunas reconstituidas a partir de dicho antigeno no
induzca niveles detectables de anticuerpos contra proteinas no estructurales en
animales que hayan recibido una vacunacion inicial y luego una de refuerzo.

2. Lo dispuesto en el apartado 1 se podrd modificar segun el procedimiento
contemplado en el apartado 3 del articulo 89.
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Articulo 82

FORMULACION , PRODUCCION, ENVASADO, ETIQUETADO Y DISTRIBUCION DE LAS VACUNAS

1.

La Comisidn velara por que el fabricante contratado de los antigenos inactivados
concentrados suministrados al banco comunitario de antigenos y vacunas garantice:

a) la rapida formulacién del antigeno contemplado en el articulo 81 para
constituir una vacuna;

b) la produccién de una vacuna segura, inocua y eficaz con una potencia minima
de 6 DRy de acuerdo con las pruebas prescritas por la Farmacopea Europea, y
gue pueda utilizarse en caso de vacunacién de urgencia de rumiantes y cerdos;

c) la capacidad de formular a partir de antigenos inactivados concentrados
presentes en existencias:

i)  hasta un millon de dosis de vacunas en el plazo de cuatro dias desde el
momento en que lo solicite la Comision;

i) ademds, hasta cuatro millones de dosis de vacunas en el plazo de diez
dias desde el momento en que lo solicite la Comision;

d) el envasado, etiquetado y distribucién rapidos de la vacuna de acuerdo con las
necesidades especificas de la zona donde vaya a realizarse la vacunacion.

En caso de urgencia y teniendo en cuenta la situacién epizootiolégica, la Comisiéon
estara autorizada para disponer con caracter inmediato la produccién, envasado,
etiguetado, almacenamiento temporal y distribucién de las cantidades necesarias de
vacunas reconstituidas a partir de cualquier antigeno adecuado.

Articulo 83

ACCESO AL BANCO COMUNITARIO DE ANTIGENOS Y VACUNAS

1.

Los Estados miembros tendran acceso al banco comunitario de antigenos y vacunas
previa solicitud a la Comision.

La Comision, dentro de los limites de las reservas comunitarias de antigenos y
vacunas, dispondrd inmediatamente la formulacion, produccion, envasado,
etiguetado y distribucion de las cantidades y subtipos requeridos de vacunas,
particularmente en aplicacion del articulo 51.

Los Estados miembros que mantengan un banco nacional de antigenos y vacunas o
los Estados miembros que estén asociados a un banco internacional de antigenos y
vacunas tendran los mismos derechos y obligaciones respecto al banco comunitario

de antigenos y vacunas que los demas Estados miembros que carezcan de estas

condiciones.
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Cuando redunde en interés de la Comunidad, la Comision podra proporcionar o
prestar a terceros paises antigenos de las reservas comunitarias 0 vacunas
reconstituidas a partir de dichos antigenos.

Sin perjuicio de los acuerdos celebrados entre la Comunidad y terceros paises, el
acceso de terceros paises al banco comunitario de antigenos y vacunas se autorizara
siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89, y sera
objeto de acuerdos pormenorizados sobre la cooperacion econémica y técnica, que se
adoptaran siguiendo dicho procedimiento, entre la Comisién y el tercer pais
correspondiente.

Tras el uso del antigeno o de la vacuna formulada procedente de las reservas
comunitarias, la Comision velara por que el antigeno o vacuna utilizado sea repuesto
lo antes posible y de acuerdo con la situacion epizootioldgica.

Articulo 84

PRUEBAS DE LAS VACUNAS CONTRA LA FIEBRE AFTOSA

1.

La Comision se encargara de organizar pruebas independientes de la potencia y de la
inocuidad de las vacunas reconstituidas a partir de antigenos conservados en el banco
comunitario de antigenos y vacunas, asi como de vacunas reconstituidas a partir de
otros antigenos y destinadas a utilizarse en el contexto de la ayuda comunitaria a las

medidas de lucha contra la fiebre aftosa en terceros paises, de acuerdo con lo

dispuesto en el apartado 2 del articulo 82 y en el apartado 3 del articulo 83.

En relacion con las pruebas contempladas en el apartado 1, la Comisién podra
emplear los servicios de un instituto comunitario de coordinacion independiente.

En caso necesario, se designard el instituto comunitario de coordinacion y se
adoptaran disposiciones detalladas sobre sus funciones y responsabilidades, y sobre
aportaciones financieras de la Comunidad, siguiendo el procedimiento contemplado
en el apartado 2 del articulo 89.

Sin perjuicio de las normas sobre potencia, seguridad y métodos de produccién
impuestas por la legislacion comunitaria, las vacunas reconstituidas a partir de
antigenos conservados en el banco comunitario de antigenos y vacunas deberan
cumplir al menos las normas minimas sobre potencia, seguridad y métodos de
produccion establecidas en la Farmacopea Europea y en las disposiciones
correspondientes deManual de normas para las pruebas de diagnéstico y las
vacunade la OIE.
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SECCION 15
UTILIZACION DE RESIDUOS DE COCINA

Articulo 85
UTILIZACION DE RESIDUOS DE COCINA
1. Los Estados miembros velaran por que:

a) quede prohibido alimentar con residuos de cocina a los animales de especies
sensibles;

b) se transmita a la Comision, para el 31 de mayo de cada afio y por primera vez
en 2004, la informacién sobre la aplicacion de lo dispuesto en la letra a) y
sobre los controles correspondientes efectuados por los Estados miembros; la
Comision presentara esta informaciéon al Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

2. Podran adoptarse, siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89, disposiciones detalladas sobre las medidas de control que deban aplicar y
la informacion que deban presentar los Estados miembros en virtud de lo establecido
en el apartado 1, especialmente en su letra b).

3. Lo dispuesto en los apartados 1y 2 sera aplicable hasta la fecha de aplicacion de la
legislacion comunitaria sobre la utilizacién de residuos de cocina para alimentar a los
animales de especies sensibles en el contexto de las normas sobre subproductos
animales no destinados al consumo humano o sobre nutricion animal.

Capitulo IV
Medidas de aplicacion

Articulo 86

SANCIONES

Los Estados miembros determinaran el régimen de sanciones aplicables a las infracciones de
las disposiciones nacionales adoptadas en aplicacién de la presente Directiva y adoptaran
todas las medidas necesarias para garantizar la ejecucion de éstas. Las sanciones previstas
deberan ser efectivas, proporcionadas y tener un efecto disuasorio. Los Estados miembros
notificardn dichas disposiciones a la Comision a mas tardar en la fecha contemplada en el
apartado 1 del articulo 93, asi como cualquier modificacion posterior de las mismas a la
mayor brevedad.
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Articulo 87

PROCEDIMIENTOS PARA LA MODIFICACION DE DETERMINADOS ARTICULOS Y DE LOS
ANEXOS, Y PARA LA ADOPCION DE ULTERIORES DISPOSICIONES DE APLICACION DE LA
PRESENTE DIRECTIVA

1. Los requisitos técnicos para la inactivacion del virus de la fiebre aftosa en los
productos y sustancias contemplados en los articulos 30 a 33 podran modificarse
segun el procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89, previa consulta
con el comité cientifico correspondiente o teniendo en cuenta las modificaciones
aportadas a las disposiciones pertinentes del resto de la legislacién comunitaria.

2. Los anexos podran modificarse siguiendo el procedimiento contemplado en el
apartado 2 del articulo 89 o, en el caso del anexo Xl, siguiendo el procedimiento
contemplado en el apartado 3 del articulo 89.

3. Las eventuales disposiciones necesarias para la aplicacion de la presente Directiva se
podran adoptar de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89.

Articulo 88
PROCEDIMIENTO DE ADOPCION DE MEDIDAS EPIZOOTIOLOGICAS ESPECIALES

Cuando, al aplicar las medidas contempladas en la presente Directiva, un Estado miembro
considere que una medida no se ajusta a la situacion epizootiolégica, o cuando parezca que el
virus de la fiebre aftosa esté propagandose a pesar de las medidas tomadas de acuerdo con la
presente Directiva, podra adoptarse una decision de forma especial siguiendo el
procedimiento contemplado en el apartado 3 del articulo 89 para autorizar a dicho Estado
miembro la aplicacion de medidas alternativas con un efecto epizootiolégico equivalente
durante un plazo limitado en funcién de la situacion epizootioldgica.

Articulo 89
PROCEDIMIENTO DE REGLAMENTACION

1. La Comisién estara asistida por el Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal creado en virtud del Reglamento (CE) n° 178/2002 del Parlamento
Europeo y del Consejo.

2. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicaran los articulos 5y 7 de la
Decisién 1999/468/CE y el plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de
dicha Decision sera de tres meses.

3. Cuando se haga referencia al presente apartado, se aplicaran los articulos 5y 7 de la
Decisién 1999/468/CE y el plazo contemplado en el apartado 6 del articulo 5 de
dicha Decision sera de quince dias.

76



Capitulo V
Disposiciones transitorias y finales

Articulo 90

M ODIFICACION DE LA DIRECTIVA 92/46/CEE

En la letra b) del punto 4 del capitulo | del anexo A de la Directiva 92/46/CEE del Consejo se
suprimira el parrafo segundo.

Articulo 91

DEROGACIONES

1. Quedara derogada la Directiva 85/511/CEE, asi como las Decisiones 89/531/CEE y
91/665/CEE adoptadas en aplicacion de dicha Directiva.

2. Quedara derogada la Directiva 85/511/CEE, sin perjuicio de las obligaciones de los
Estados miembros relativas a las fechas limite de transposicion y aplicacién que
figuran en la parte B del anexo XVIII.

3. Las referencias a la Directiva 85/511/CEE se entenderan hechas a la presente

Directiva y deberan leerse con arreglo al cuadro de correspondencias que figura en el
anexo XIX.

Articulo 92

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

1.

Podran adoptarse disposiciones transitorias siguiendo el procedimiento contemplado
en el apartado 2 del articulo 89 durante el plazo de cinco afios a partir de la fecha de
entrada en vigor de la presente Directiva.

En el plazo de seis meses desde la fecha citada en el articulo 94, los Estados
miembros presentaran a la Comisién planes de alerta modificados para tener en
cuenta lo dispuesto en el articulo 72.

La Comisién examinara dichos planes de alerta teniendo en cuenta los objetivos de la
presente Directiva y sugerira a los Estados miembros correspondientes las eventuales
modificaciones que considere necesarias, sobre todo para garantizar la
compatibilidad de dichos planes con los de los demas Estados miembros.

Dichos planes de alerta modificados se aprobaran siguiendo el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 89.
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Articulo 93

TRANSPOSICION AL DERECHO NACIONAL , APLICACION Y ENTRADA EN VIGOR

1.

Los Estados miembros aplicaran las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas necesarias para ajustarse a la presente Directiva, a mas tardar, el 30
de junio de 2003. Las comunicaran inmediatamente a la Comision.

Aplicaran dichas disposiciones a partir del 1 de julio de 2003.

Cuando los Estados miembros adopten tales disposiciones, éstas haran referencia a la
presente Directiva o irdn acompafiadas de dicha referencia en su publicacion oficial.
Los Estados miembros determinaran las disposiciones de aplicacion de dicha
referencia.

Los Estados miembros comunicaran a la Comision el texto de las disposiciones

basicas de Derecho interno que adopten en el ambito regulado por la presente
Directiva.

Articulo 94

ENTRADA EN VIGOR

La presente Directiva entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de su publicacién en el
Diario Oficial de las Comunidades Europeas

Articulo 95

DESTINATARIOS

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Estados miembros.

Hecho en Bruselas,

Por el Consejo
El Presidente
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ANEXO |

DEFINICION DE BROTE

Se declarara un brote en caso de que una explotacién cumpla al menos uno de los siguientes
criterios:

1.

se ha aislado el virus de la fiebre aftosa de un animal, de un producto derivado de ese
animal o de su entorno;

se observan en un animal de una especie sensible signos clinicos correspondientes a
la fiebre aftosa, y se ha detectado e identificado en muestras tomadas del animal o de
animales de su mismo grupo el antigeno virico o el &cido ribonucleico (ARN) virico
especifico de uno o mas serotipos del virus de dicha enfermedad;

se observan en un animal de una especie sensible signos clinicos correspondientes a
la fiebre aftosa, y el animal o los miembros de su mismo grupo dan reaccion positiva
en las pruebas de anticuerpos frente a las proteinas estructurales o no estructurales
del virus de dicha enfermedad, siempre que pueda desecharse como posible causa de
la seropositividad una vacunacion previa, la presencia de anticuerpos maternos
residuales o una reaccion inespecifica;

se ha detectado e identificado en muestras tomadas de animales de especies sensibles
el antigeno virico o el ARN virico especifico de uno o mas serotipos del virus de la
fiebre aftosa, y los animales dan reaccion positiva en las pruebas de anticuerpos
frente a las proteinas estructurales o no estructurales del virus de dicha enfermedad,
siempre que, en el caso de los anticuerpos frente a proteinas estructurales, pueda
desecharse como posible causa de la seropositividad una vacunaciéon previa, la
presencia de anticuerpos maternos residuales o una reaccion inespecifica;

se ha establecido una relacion epizootioldgica con un brote confirmado de fiebre
aftosa y se cumple al menos una de las siguientes condiciones:

a) uno o mas animales dan reaccién positiva en las pruebas de anticuerpos frente
a las proteinas estructurales o no estructurales del virus de la fiebre aftosa,
siempre que pueda desecharse como posible causa de la seropositividad una
vacunacion previa, la presencia de anticuerpos maternos residuales o una
reaccion inespecifica;

b) se ha detectado e identificado en muestras tomadas de uno o mas animales de
especies sensibles el antigeno virico o el ARN virico especifico de uno 0 mas
serotipos del virus de la fiebre aftosa;

c) se hademostrado serolégicamente en uno o mas animales de especies sensibles
la infeccién activa con el virus de la fiebre aftosa mediante deteccién de
seroconversiéon de negativo a positivo en pruebas de anticuerpos frente a
proteinas estructurales o no estructurales del virus de la fiebre aftosa, siempre
gue pueda desecharse como posible causa de la seropositividad una vacunacién
previa, la presencia de anticuerpos maternos residuales o una reaccion
inespecifica.
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Cuando no pueda esperarse razonablemente una situacion previamente
seronegativa, esta deteccion de la seroconversion debera realizarse con
muestras duplicadas tomadas de los mismos animales en dos ocasiones o0 mas,
con un intervalo minimo de cinco dias, en caso de proteinas estructurales, y de

21 dias, en caso de proteinas no estructurales.
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ANEXO I

Notificacion de la enfermedad y demas informacién epizootioldgica que debe
proporcionar el Estado miembro en caso de confirmacién de fiebre aftosa

En el plazo de 24 horas a partir de la confirmacién de cada foco primario o caso en
un matadero o medio de transporte, el Estado miembro correspondiente debera
notificar lo siguiente mediante el sistema de notificacion de enfermedades animales
establecido de conformidad con el articulo 5 de la Directiva 82/894/CEE del

Consejo:

a) fecha de expedicion;

b)  2hora de expedicion;

c) paisde origen;

d) nombre de la enfermedad y tipo de virus, cuando proceda;
e) numero de serie del foco;

f)  tipo de foco;

g) numero de referencia del foco relacionado con este foco;
h)  regiény localizacion geogréfica de la explotacion;

i)  otraregion afectada por restricciones;

j)  fecha de confirmacion y método utilizado para la confirmacion;
k) fecha de la sospecha;

[)  fecha calculada de primera infeccion;

m) origen de la enfermedad;

n)  medidas tomadas de lucha contra la enfermedad.

En caso de focos primarios 0 casos en mataderos o medios de transporte, ademas de
los datos contemplados en el punto 1, el Estado miembro correspondiente debera
comunicar asimismo las siguiente informacion:

a)

b)

nimero de animales de especies sensibles presentes en el foco, matadero o
medio de transporte;

nuamero de animales muertos de especies sensibles, desglosados por tipos (de
cria, de engorde, de abasto, etc.), en la explotaciébn, matadero o medio de
transporte;

morbilidad de la enfermedad y nUmero de animales de especies sensibles en los
gue se haya confirmado la fiebre aftosa, desglosados por tipos (de cria, de
engorde, de abasto, etc.);
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d)

9)

nimero de animales de especies sensibles matados en el foco, matadero o
medio de transporte;

nuamero de cuerpos transformados y eliminados;

distancia del foco a la explotacibn mas proxima en que haya animales de
especies sensibles;

si se ha confirmado la presencia de fiebre aftosa en un matadero o en un medio
de transporte, emplazamiento de la explotacion o explotaciones de origen de
los animales o cuerpos infectados.

En caso de focos secundarios, la informaciéon contemplada en los puntos 1y 2 debera
comunicarse dentro del plazo establecido en el articulo 4 de la Directiva 82/894/CEE
del Consejo.

El Estado miembro correspondiente velar4 por que la informacion que se deba
proporcionar en relacién con un foco o caso de fiebre aftosa en una explotacion,

matadero o medio de transporte en virtud de los puntos 1, 2 y 3 vaya seguida lo antes
posible por un informe escrito a la Comision y a los demas Estados miembros que

contenga al menos los siguientes elementos:

a)

b)

fecha en la que se hayan matado los animales de especies sensibles de la
explotacion, matadero o medio de transporte y en la que se hayan transformado
SUS cuerpos;

resultados de las pruebas realizadas con las muestras tomadas en el momento
de matar los animales de especies sensibles;

en caso de que se haya recurrido a la excepcion prevista en el articulo 18,
nuamero de animales de especies sensibles que se hayan matado y transformado,
asi como nimero de animales de especies sensibles que hayan de sacrificarse
posteriormente y plazo establecido para llevar a cabo dicho sacrificio;

cualquier dato referente al posible origen de la enfermedad o al origen de la
enfermedad cuando se haya podido determinar;

en caso de foco primario o caso de fiebre aftosa en un matadero o medio de
transporte, tipo genético del virus responsable del foco o del caso;

en caso de que se hayan matado animales de especies sensibles de
explotaciones de contacto o de explotaciones con animales de especies
sensibles sospechosos de estar infectados con el virus de la fiebre aftosa,
informacién sobre:

)] la fecha de matanza y el nimero de animales de especies sensibles de
cada categoria matados en cada explotacion y, en caso de que no se
hayan matado todos los animales de especies sensibles que hubiera en
explotaciones de contacto, sobre los motivos de esta decision;
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i) la relacién epizootioldgica entre el foco o caso de fiebre aftosa y cada
una de las explotaciones de contacto y los motivos que hayan llevado a
sospechar la presencia de fiebre aftosa en cada explotacién sospechosa;

iii) resultados de las pruebas de laboratorio realizadas con las muestras
tomadas de los animales de especies sensibles en las explotaciones y en
el momento de matarlos.

Cuando no funcione el sistema de notificacion de enfermedades animales, debera
utilizarse otro medio de comunicacion.

83



1.1

1.2.

1.3.

1.4.

2.1
2.1.1.

2.1.1.1.

21.1.2.

2.1.2.

2.1.3.

2.2.

ANEXO il

I NVESTIGACION

EXAMEN CLINICO

Las explotaciones serdn objeto de exdmenes clinicos de todos los animales de
especies sensibles para detectar signos o sintomas de fiebre aftosa.

Se insistira especialmente en los animales que hayan estado expuestos con alta
probabilidad al virus de la fiebre aftosa, particularmente por transporte desde
explotaciones de riesgo o por estrecho contacto con personas o equipos que hubieran
estado a su vez en estrecho contacto con explotaciones de riesgo.

El examen clinico tendra en cuenta la transmision de la fiebre aftosa y como se
mantienen los animales de especies sensibles.

Los registros pertinentes conservados en la explotacion seran examinados a fondo,
prestando especial atencién a los datos sobre morbilidad, mortalidad y abortos,
observaciones clinicas, cambios en la productividad e ingesta de pienso, adquisicion
o0 venta de animales, visitas de personas que pudieran estar contaminadas y otros
datos de importancia como antecedentes.

METODOS DE MUESTREO
Disposiciones generales
Se efectuara un muestreo serolégico:

de acuerdo con las recomendaciones del equipo epizootiolégico creado dentro del
grupo de expertos contemplado en el punto 7 del anexo XVII, y

para permitir la localizacion y la demostracion de ausencia de infeccion anterior.

Cuando se vaya a efectuar un muestreo en el contexto de la vigilancia de la
enfermedad tras un brote, no se iniciard hasta que hayan pasado al menos 21 dias
desde la eliminacion de los animales sensibles de la explotacién o explotaciones
infectadas y la realizacion de las operaciones previas de limpieza y desinfeccion.

El muestreo de animales de especies sensibles se efectuard de acuerdo con lo
dispuesto en el presente anexo en cada caso en que estén relacionadas con el brote
ovejas 0 cabras u otros animales sensibles que no muestren signos clinicos claros,
especialmente si tales animales han estado aislados del ganado bovino y porcino.

Muestreo de explotaciones

En explotaciones en que se sospeche la presencia de fiebre aftosa sin que haya signos
clinicos, las ovejas y cabras y, cuando lo recomiende el equipo epizootioldgico, otras
especies sensibles, seran examinadas siguiendo un protocolo de muestreo que
permita detectar al menos una prevalencia del 5 % con un nivel minimo de confianza
del 95 %.
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2.3.

2.4.

2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.5.

2.5.1.

Muestreo en zonas de proteccion

Para conseguir el levantamiento, de acuerdo con el articulo 36, de las medidas
contempladas en los articulos 21 a 35, todas las explotaciones dentro del perimetro
de la zona de proteccién con ovejas y cabras que no hayan estado en contacto directo
y estrecho con animales bovinos durante un periodo minimo de 21 dias antes de la
toma de muestras seran examinadas siguiendo un protocolo de muestreo que permita
detectar al menos una prevalencia de la enfermedad del 5 % con un nivel minimo de
confianza del 95 %.

Muestreo en zonas de vigilancia

Para conseguir el levantamiento, de acuerdo con el articulo 44, de las medidas
contempladas en los articulos 37 a 43, se examinaran las explotaciones dentro del
perimetro de la zona de vigilancia en que se sospeche la presencia de fiebre aftosa en
ausencia de signos clinicos, particularmente si hay ovejas y cabras. Para los fines de
esta investigacion sera suficiente el modelo de muestreo de varias fases, siempre que
se tomen muestras:

de explotaciones situadas en todas las unidades administrativas dentro del perimetro
de la zona en que se encuentren ovejas y cabras que no hayan estado en contacto
directo y estrecho con animales bovinos durante un periodo minimo de 30 dias antes
de la toma de las muestras, y

de tantas explotaciones citadas anteriormente como sea necesario para detectar, con
un nivel de confianza del 95 %, al menos una explotacion infectada si la prevalencia
calculada de la enfermedad es del 2 % con una distribucion homogénea por toda la
zona, y

de tantas ovejas y cabras por explotacibn como sea necesario para detectar, con un
nivel de confianza minima del 95 %, al menos una prevalencia del 5 % de la
enfermedad dentro del rebafio, pero sin que se exceda de 60 muestras por explotacion
y de todas las ovejas y cabras si hay menos de 15 ovejas y cabras en la explotacion.

Muestreo para seguimiento

Para el seguimiento de las zonas situadas fuera de las establecidas de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 21, y en particular para demostrar la ausencia de infeccién en
la poblacién de ovejas y cabras que no esté en contacto estrecho y directo con
animales bovinos o porcinos no vacunados, se aplicara un protocolo de muestreo
recomendado por la OIE con fines de seguimiento o un protocolo de seguimiento
segun se contempla en el punto 2.4, con la diferencia respecto al mencionado en el
punto 2.4.2 de que la prevalencia calculada en el rebafio se fijara en el 1 %.

En caso de que la sensibilidad de diagnéstico de la prueba empleada para efectuar la
investigacion sea inferior al 100 %, el nimero de muestras calculadas de acuerdo con

los requisitos de los puntos 2.2, 2.3 y 2.4.3 se incrementara a fin de tener en cuenta la

sensibilidad de diagndstico establecida de la prueba empleada.
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1.1

1.2.

1.3.

1.4

1.5.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

1.6.3.

1.7.

1.8.

1.9.

ANEXO IV

PRINCIPIOS Y PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

PRINCIPIOS Y METODOS GENERALES

Las operaciones de limpieza y desinfeccion contempladas en el articulo 11 han de
efectuarse bajo supervision oficial y de acuerdo con las instrucciones del veterinario
oficial.

Los desinfectantes que se utilicen y sus concentraciones han de estar oficialmente
aprobados por las autoridades competentes para garantizar la destruccién del virus de
la fiebre aftosa.

La actividad de los desinfectantes ha de comprobarse antes de su utilizacion, ya que
la actividad de ciertos desinfectantes disminuye tras un almacenamiento prolongado.

La seleccion de desinfectantes y de métodos de desinfeccién ha de hacerse teniendo
en cuenta la naturaleza de los locales, vehiculos y objetos que se vayan a tratar.

Las condiciones de uso de los desengrasantes y desinfectantes han de garantizar que
su eficacia no se vea afectada. En particular, han de respetarse los parametros
técnicos indicados por el fabricante, como presion, temperatura minima y tiempo
necesario de contacto.

Independientemente del desinfectante utilizado, han de aplicarse las normas
generales siguientes:

la cama y las materias fecales deben empaparse completamente con el desinfectante;

el lavado y la limpieza de la tierra, suelos, rampas y paredes deben hacerse mediante
cepillado y fregado cuidadoso tras retirar o desmontar, cuando sea posible, el equipo
o las instalaciones que pudieran dificultar la eficacia de los procesos de limpieza y
desinfeccion;

después se debe aplicar otra vez el desinfectante durante el tiempo minimo de
contacto indicado en las recomendaciones del fabricante.

Cuando se haga un lavado con liquidos a presion y tras la desinfeccién, debe evitarse
la recontaminacion de las partes limpiadas o desinfectadas previamente.

Debe incluirse el lavado, desinfeccién o destruccién de los equipos, instalaciones,
articulos o compartimentos que puedan estar contaminados.

La limpieza y la desinfeccidon exigidas en el &mbito de la presente Directiva deben
guedar documentadas en el registro de la explotacion o, si se trata de vehiculos, en la
documentacion de éstos y, cuando sea necesaria la aprobacion oficial, ser certificadas
por el veterinario oficial supervisor.
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2.1

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.1.5.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.2.

DISPOSICIONES ESPECIALES SOBRE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE LAS
EXPLOTACIONES INFECTADAS

Limpieza y desinfeccion previas

Durante la matanza de los animales, se tomaran todas las medidas necesarias para
evitar o reducir al minimo la dispersion del virus de la fiebre aftosa; entre tales
medidas figurardn la instalacion de equipos provisionales de desinfeccion, el
suministro de vestimenta de proteccion, las duchas, la descontaminacion del equipo,
instrumentos e instalaciones utilizados, y la interrupcion de la corriente eléctrica para

la ventilacion.

Los cuerpos de los animales matados se rociaran con desinfectante y se retiraran de
la explotacion en contenedores estancos cubiertos, para su tratamiento y eliminacion.

En cuanto se retiren los cuerpos de los animales de especies sensibles con vistas a su
tratamiento y eliminacion, las partes de la explotacién en que se hubieran alojado
dichos animales, asi como las partes de otros edificios, corrales, etc., contaminadas
durante la matanza, el sacrificio o la autopsia, deberan rociarse con desinfectantes
autorizados a tal fin.

Todo tejido o sangre que se haya derramado durante el sacrificio 0 autopsia y toda
contaminaciéon visible de edificios, corrales, utensilios, etc., debera recogerse
cuidadosamente y eliminarse junto con los cuerpos.

El desinfectante utilizado debera permanecer sobre la superficie tratada durante al
menos 24 horas.

Limpieza y desinfeccion finales

La grasa y la suciedad deberan eliminarse de todas las superficies por aplicacion de
un producto desengrasante, y lavarse posteriormente con agua fria.

Tras el lavado con agua fria, las superficies se rociaran nuevamente con
desinfectante.

Una vez transcurridos siete dias, los locales deberan tratarse de nuevo mediante un
producto desengrasante, enjuagarse con agua fria, rociarse con desinfectante y
enjuagarse de nuevo con agua fria.

DESINFECCION DE LA CAMA , ESTIERCOL Y PURINES CONTAMINADOS

El estiércol y la cama utilizada se amontonaran para dar calor, se rociaran con
desinfectante y se dejaran durante al menos 42 dias.

Los purines se almacenardn durante al menos 42 dias tras la ultima adicion de
material infeccioso. Este periodo podra prolongarse si los purines han sufrido una
contaminaciéon importante. Se afiadird desinfectante de forma que el pH se modifique
lo suficiente para la destruccién del virus de la fiebre aftosa.
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3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

ANEXOV

REPOBLACION DE LAS EXPLOTACIONES INFECTADAS

La repoblacion no comenzara hasta que hayan pasado veintiln dias desde la
terminacion de la desinfeccién final de la explotacion.

Podran introducirse animales para la repoblacion sélo a partir de zonas que no estén
sujetas a restricciones zoosanitarias en relacién con la fiebre aftosa. Antes de la
introduccién deberan dar reaccion negativa en las pruebas de deteccion de
anticuerpos contra el virus de la fiebre aftosa.

Independientemente del tipo de ganaderia practicada en la explotacion, la
reintroduccion debera ajustarse a las normas siguientes:

Se introduciran animales en todas las unidades y edificios de la explotacion
correspondiente.

En caso de que una explotacion consista en mas de una unidad o edificio, no seré
necesario que la reintroduccién tenga lugar a la vez en todas las unidades o edificios.

No obstante, ningun animal de una especie sensible a la fiebre aftosa podra salir de la
explotacion antes de que todos los animales reintroducidos en todas las unidades y
edificios hayan cumplido todo el proceso de repoblacion.

Los animales seran objeto de una inspeccién clinica cada tres dias durante los
primeros catorce dias siguientes a la introduccion.

Durante el periodo comprendido entre los dias quince y veintiocho tras la
reintroduccion, los animales seran objeto de una inspeccidn clinica cada semana.

Cuando hayan pasado al menos veintiocho dias tras la Gltima reintroduccion, se
realizard un muestreo aleatorio de todos los animales para hacer pruebas de la
presencia de anticuerpos contra el virus de la fiebre aftosa, de acuerdo con lo
dispuesto en el punto 2.2 del anexo lll.

Las autoridades competentes podran imponer:

el uso de animales testigo, especialmente en explotaciones donde sea dificil realizar
la limpieza y la desinfecciébn, como las explotaciones al aire libre; podran
establecerse disposiciones de aplicacién sobre el uso de animales testigo con arreglo
al procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89;

medidas adicionales de seguridad y control en relacion con la repoblacion.
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2.1
2.2.
2.3.

2.4.

2.5.
2.6.

2.7.

4.1.

4.2.

ANEXO VI

RESTRICCIONES DEL MOVIMIENTO DE EQUIDOS

Cuando se haya confirmado al menos un brote de fiebre aftosa de acuerdo con el
articulo 10, los Estados miembros velaran por que no se expidan équidos a otros
Estados miembros, salvo que vayan acompafiados, ademas de por el documento de
identificacién contemplado en las Decisiones 93/623/CEE o 2000/68/CE de la
Comision, por el certificado zoosanitario contemplado en el anexo C de la Directiva
90/246/CEE del Consejo.

En caso de que las autoridades competentes apliquen un bloqueo completo segun se
contempla en el apartado 3 del articulo 7, se autorizarg, en relacion con los équidos
gue necesiten atencién sanitaria especial en locales sin animales de especies
sensibles, el transporte de estos équidos de explotaciones sometidas a las
restricciones establecidas en los articulos 4 y 10, si se cumplen las condiciones
siguientes:

el veterinario debe justificar la urgencia;
debe presentarse el acuerdo de la clinica de destino;
el transporte debe contar con la autorizacion de las autoridades competentes;

los équidos deben ir acompafiados durante el transporte por un documento de
identificacion de acuerdo con las Decisiones 93/623/CEE o 2000/68/CE de la
Comision;

los veterinarios oficiales deben ser informados de la ruta antes de la salida;
los équidos deben estar cepillados y tratados con un desinfectante eficaz;

los équidos deben viajar en un medio de transporte especial para équidos,
identificado como tal y limpiado y desinfectado antes y después de esta utilizacion.

El movimiento de équidos fuera de las zonas de proteccion y vigilancia no estara
sujeto a mas condiciones que las derivadas de la Directiva 90/426/CEE.

El movimiento de équidos dentro de las zonas de proteccién y vigilancia establecidas
de acuerdo con el articulo 21 estara sujeto a las condiciones siguientes:

los équidos podran transportarse sin restricciones, en medios de transporte especiales
para équidos, a una explotacién que no tenga animales de especies sensibles;

en casos excepcionales, las autoridades competentes podran autorizar el transporte de
équidos en medios de transporte registrados y especiales para équidos, desde una
explotacion que no tenga animales de especies sensibles hasta otra explotacién con
animales de especies sensibles situada en la zona de proteccion, con la condicion de
gue se limpie y desinfecte el medio de transporte antes de la carga de los animales y
antes de salir de la explotacion de destino;
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4.3.

8.1.

8.2.
8.3.

el movimiento de équidos estara permitido en carreteras publicas, en prados y en
instalaciones de ejercicio.

No se impondran restricciones a la recogida de esperma, 6vulos y embriones de
équidos de animales donantes que no estén en contacto con animales de especies
sensibles en la zona de proteccion y vigilancia, ni al transporte de esperma, évulos y
embriones de équidos a équidos receptores que no estén en contacto con animales de
especies sensibles.

Los ejercicios ecuestres efectuados en explotaciones situadas en la zona de
proteccion y vigilancia que no tengan animales de especies sensibles estaran
autorizados en la zona de proteccién bajo la condicidn de que se apliquen medidas de
limpieza y desinfeccion, y no estaran sujetos a restricciones en las instalaciones
situadas en la zona de vigilancia.

No se impondran restricciones a la utilizacion de équidos que no estén en contacto
con animales de especies sensibles en la zona de proteccion.

Se aplicaran las siguientes condiciones a las visitas de los propietarios de équidos,
alumnos de escuelas de equitacion, veterinarios, inseminadores y herradores de
explotaciones que tengan animales de especies sensibles en las zonas de proteccion y
vigilancia pero que no estén sujetas a las restricciones contempladas en los articulos
4y10:

los équidos se han de mantener aparte de los animales de especies sensibles y se ha
de evitar de forma eficaz el acceso a animales de especies sensibles de las personas
citadas anteriormente;

todos los visitantes deben registrarse;

deben limpiarse y desinfectarse los medios de transporte de los équidos y las botas de
los visitantes.
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ANEXO VI

TRATAMIENTO DE LA CARNE Y DE LOS PRODUCTOS CARNICOS PARA
GARANTIZAR LA DESTRUCCION DEL VIRUS DE LA FIEBRE AFTOSA

Tratamientos reconocidos como eficaces para destruir el virus de la fiebre aftosa

Tratamiento térmico en un recipiente cerrado herméticamente con un yaer300 o mas.

Tratamiento térmico a la temperatura minima de 70 °C, que debe alcanzarse en toda
de la carne.

la masa

Tratamiento térmico a la temperatura minima de 80 °C, que debe alcanzarse en toda
de la carne.

la masa

Tratamiento térmico en un recipiente cerrado herméticamente, al menos a 60 °C durante un
periodo minimo de 4 horas, durante el cual la temperatura en el centro debe ser al menos de

70 °C durante 30 minutos.

Tratamiento térmico que proporcione una temperatura central de al menos 65 °C du
tiempo necesario para conseguir un valor de pasteurizacion igual o superior a 40.

rante el

Proceso natural de fermentacion y maduracion, durante un minimo de nueve meses,
sin hueso y con hueso, con un resultado final que tenga:

* un valor de @ no superior a 0,93,y
* un valor de pH no superior a 6,0.

Deben tomarse todas las medidas necesarias para evitar la contaminacion cruzada.

de carne

Tratamiento industrial del salchichén con arreglo a criterios que se han de establecer
mediante el procedimiento del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad

Animal, segun el dictamen del comité cientifico pertinente.
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ANEXO Viii

TRATAMIENTO DE LAS CARNES FRESCAS

Carnes frescas deshuesadas

Carnes descritas en la letra a) del articulo 2 de la Directiva 64/433/CEE del Consejo
junto con los diafragmas pero con exclusion de los despojos, de las que se han
separado los huesos y los principales ganglios linfaticos accesibles.

Despojos acondicionados

- Corazén del que se han separado completamente los ganglios linfaticos, el
tejido conjuntivo y la grasa adherida,

- higado del que se han separado completamente los ganglios linfaticos, el tejido
conjuntivo y la grasa adherida,

- musculos maseteros enteros, cortados de acuerdo con la letra a) del punto 41
del capitulo VIII del anexo | de la Directiva 64/433/CEE y cuyos ganglios
linfaticos, tejido conjuntivo y grasa adherida han sido completamente retirados,

- lengua con el epitelio pero sin huesos, cartilagos ni amigdalas,

- pulmones de los que se han separado la trAquea, los bronquios principales y los
ganglios linfaticos mediastinicos y bronquiales,

- otros despojos sin hueso ni cartilago de los que se han separado completamente
los ganglios linfaticos, el tejido conjuntivo, la grasa adherida y las membranas
mucosas.

Maduracion

- Maduracion de las canales a una temperatura superior a +2°C durante al menos
24 horas,

—  valor registrado de pH inferior a 6,0 en medio del musculo dorsal largo.

Deben aplicarse medidas eficaces para evitar la contaminacion cruzada.

92



ANEXO IX

TRATAMIENTO DE LA LECHE PARA GARANTIZAR LA DESTRUCCION DEL VIRUS
DE LA FIEBRE AFTOSA

PARTE A

L ECHE PARA CONSUMO HUMANO

Se admite que los siguientes tratamientos proporcionan garantia suficiente respecto a la
destruccién del virus de la fiebre aftosa en leche y productos lacteos para consumo humano.
Deben tomarse las precauciones necesarias para evitar el contacto, después del tratamiento, de
la leche o de los productos lacteos con cualquier posible fuente de virus de la fiebre aftosa.

1. La leche destinada al consumo humano sera objeto al menos de uno de los siguientes
tratamientos:

1.1. esterilizacion a un nivel minimo de3

1.2. tratamiento Gnico UHTY,

1.3. tratamiento doble HTST)(de la leche con un pH superior a 7,0,
1.4, tratamiento Unico HTST de la leche con un pH inferior a 7,0,
1.5. tratamiento Unico HTST combinado con otro tratamiento fisico como:

1.5.1. bien un descenso del pH por debajo de 6 durante al menos una hora, o bien
1.5.2. un calentamiento adicional a 72 °C o mas, combinado con desecacion.

2. Los productos lacteos deben sufrir al menos uno de los tratamientos antes citados o
bien producirse a partir de leche tratada de acuerdo con lo dispuesto en el apartado 1.

@) UHT = Tratamiento de temperatura ultra-alta a 130 °C durante 2 6 3 segundos.
@ HTST = Breve pasteurizacién a alta temperatura: pasteurizacion a 72 °C durante 15 6 17

segundos 0 pasteurizacion equivalente que proporcione una reaccion negativa en la
prueba de la fosfatasa.
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PARTE B

L ECHE NO DESTINADA AL CONSUMO HUMANO Y LECHE PARA CONSUMO

ANIMAL

Se admite que los siguientes tratamientos proporcionan garantia suficiente respecto a la
destruccion del virus de la fiebre aftosa en leche y productos lacteos no destinados al
consumo humano: Deben tomarse las precauciones necesarias para evitar el contacto, después
del tratamiento, de la leche o de los productos lacteos con cualquier posible fuente de virus de
la fiebre aftosa.

1.

1.1

1.2.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

La leche no destinada al consumo humano y la leche destinada al consumo animal
seran objeto al menos de uno de los siguientes tratamientos:

esterilizacion a un nivel minimo de3

tratamiento Gnico UHTY combinado con otro tratamiento fisico contemplado en el
punto 1.4.1o0enell.4.2,

tratamiento doble HTST)(

tratamiento Unico HTST combinado con otro tratamiento fisico como:

bien un descenso del pH por debajo de 6 durante al menos una hora, o bien
un calentamiento adicional a 72 °C o mas, combinado con desecacién.

El lactosuero que se vaya a dar a cerdos y se produzca a partir de leche tratada segun
se describe en el apartado 1 debera recogerse cuando hayan pasado al menos 16
horas desde la coagulacion de la leche y su pH registrado debe ser inferior a 6,0 antes
de su transporte a las explotaciones de porcino.

UHT = Tratamiento de temperatura ultra-alta a 130 °C durante 2 6 3 segundos.
HTST = Breve pasteurizacién a alta temperatura: pasteurizacion a 72 °C durante 15 6 17

segundos 0 pasteurizacion equivalente que proporcione una reaccion negativa en la
prueba de la fosfatasa.
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ANEXO X

CRITERIOS PARA LA DECISION DE APLICAR LA VACUNACION PROTECTORA
Y DIRECTRICES PARA LOS PROGRAMAS DE VACUNACION DE URGENCIA

CRITERIOS PARA LA DECISION DE APLICAR LA VACUNACION PROTECTORA

Teniendo en cuenta los criterios adicionales del punto 2, se aplicara la vacunacién de
urgencia si, durante méas de dos dias consecutivos:

a) en el plazo de 24 horas tras la confirmacion de la enfermedad no es posible
suprimir los rebafios infectados de las explotaciones contempladas en el
articulo 10,y

b) no puede realizarse con seguridad dentro del plazo de 48 horas la matanza
preventiva de los animales que puedan estar infectados o contaminados.

CRITERIOS ADICIONALES PARA LA DECISION DE APLICAR LA VACUNACION

PROTECTORA
Criterios Decision
de vacunacion de no vacunacion
Densidad de poblacion de Alta Baja
animales sensibles
Especies afectadas clinicaments Predominantemente cerglos Predominantemente
rumiantes
Salida de la zona de proteccion ¢le  Pruebas Sin pruebas
animales posiblemente infectadgs
0 sus productos
Probabilidad de la propagacion Alta Baja o nula
aérea del virus a partir de las
explotaciones infectadas
Vacuna adecuada Disponible Indisponible
Origen de los brotes Desconocido Conocido
(localizacion)
Pendiente de incidencia de brotgs Ré&pido ascenso Poco pronunciada o ligero
ascenso
Distribucién de los focos Amplia Limitada
Reaccion publica a la politica de|  Fuerte Débil
erradicacion total
Aceptacion de la regionalizacién|  Si No
tras la vacunacion
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4.1.

4.2.

Criterios para la definicion de zonas de elevada carga ganadera

A la hora de tomar decisiones sobre las medidas que hayan de adoptarse en
aplicacion de la presente Directiva, y particularmente las medidas contempladas en el
apartado 2 del articulo 52, los Estados miembros tendran en cuenta, ademas de una
evaluacion epizootioldgica completa, las definiciones provisionales de zonas de
elevada carga ganadera (ZECG) respecto a las especies importantes de animales
sensibles que predominen en el area correspondiente, y utilizaran la definicibon mas
estricta.

La definicibn provisional podra modificarse, en funcion de eventuales datos
cientificos nuevos, segun el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo
89.

Especie porcina

Respecto a los cerdos, se entendera por ZECG una zona geografica con un radio de
10 km alrededor de una explotacion que contenga animales sensibles con infeccion
confirmada o sospechada de fiebre aftosa, cuando su carga porcina sea superior a 800
cerdos por krf Esta explotacién deberé encontrarse bien en una sub-regién, definida
de acuerdo con la letra s) del articulo 2, cuya carga porcina sea superior a 300 cerdos
por knf, o bien a una distancia inferior a 20 km de una sub-regi6n de este tipo.

Especie bovina

Respecto a la especie bovina, se entendera por ZECG una zona geografica con un
radio de 10 km alrededor de una explotacién que contenga animales sensibles con
infeccion confirmada o sospechada de fiebre aftosa, cuando su carga bovina sea
superior a 1 000 cabezas por kritsta explotacién deber& encontrarse bien en una
sub-regién definida de acuerdo con la letra s) del articulo 2, cuya carga bovina sea
superior a 450 cabezas por %m bien a una distancia inferior a 20 km de una sub-
region de este tipo.
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ANEXO XI

PARTE A

L ABORATORIOS NACIONALES AUTORIZADOS PARA MANIPULAR VIRUS VIVOS DE

LA FIEBRE AFTOSA

ESTADO MIEMBRO
EN QUE SE
ENCUENTRA EL
LABORATORIO

LABORATORIO

ESTADOS MIEMBROS
QUE UTILIZAN LOS
SERVICIOS DEL
LABORATORIO

BELGICA Veterinary and Agrochemical Research CertrEelli)l_((éll\;:QURGO
CODA-CERVA-VAR
Groeselenberg 99
B-1180 Bruselas
DINAMARCA Danish Veterinary Institute DINAMARCA
Department of Virology FINLANDIA
Lindholm SUECIA
DK- 4771 Kalvehaeve
REPUBLICA FEDERAL | Bundesforschungsanstalt fiir ALEMANIA
DE ALEMANIA Viruskrankheiten der Tiere,
. Anstaltsteil Tibingen
. Anstaltsteil Friedrich Loeffler Institute,
Insel Riems
GRECIA Institoyto Afthddoys Pyretoy, Agia Paraskevi| GRECIA
Attikis
ESPANA Laboratorio Central de Sanidad Animal, Madfid ESPANA
FRANCIA Agence Francgaise de Sécurité Sanitaire [dERANCIA
Aliments (AFSSA)
. Laboratoire d'études et de recherches|en
pathologie bovine et hygiéne des viandgs,
Lyon
. Laboratoire d'études et de recherches|en
pathologie animale et zoonoses, Maison-
Alfort
ITALIA Istituto zooprofilattico sperimentale della ITALIA

Lombardia e delllEmilia Romagna, Brescia
25124 Brescia

PAISES BAJOS

ID-Lelystad
Institute for Animal Health
POBox 65
8200 AB Lelystad

PAISES BAJOS

AUSTRIA Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und | AUSTRIA
Erndhrungssicherheit
Veterindrmedizinische Untersuchungen
Médling
Robert Koch-Gasse 17
A-2340 Mddling
PORTUGAL Laboratério Nacional de Investigacéo PORTUGAL
Veterindria, Lisboa
REINO UNIDO Institute for Animal Health REINO UNIDO
Pirbright, Woking, Surrey IRLANDA
SUECIA
FINLANDIA
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LABORATORIOS AUTORIZADOS PARA MANIPULAR VIRUS VIVOS DE LA FIEBRE

PARTE B

AFTOSA CON VISTAS A LA PRODUCCION DE VACUNAS

ESTADO MIEMBRO FABRICANTE
ALEMANIA Bayer AG
Osteratherstralle 1a
D-50739 Colonia
FRANCIA Merial, S.A.S., Laboratoire IFFA

29 avenue Tony Garnier
F- 69349 Lyon Cedex 07

PAISES BAJOS

ID-Lelystad
Institute for Animal Health
POBox 65
8200 AB Lelystad

REINO UNIDO

Merial, S.A.S., Pirbright Laboratory
Ash Road
Pirbright, Woking, Surrey
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1.

ANEXO Xl

NORMAS DE BIOSEGURIDAD

Los laboratorios y establecimientos que manipulen virus vivos de la fiebre aftosa
deberan cumplir al menos los requisitos minimos contemplados ehNda®vas
minimas para los laboratorios que trabajen con el virus de la fiebre aftosa in vitro e
in vivo, elaboradas por la Comision Europea para la Lucha contra la Fiebre Aftosa en
su 262 sesion, celebrada en Roma en abril de 1985, segun se modificaron en 1993.

Los laboratorios y establecimientos que manipulen virus vivos de la fiebre aftosa
seran objeto de al menos dos inspecciones en el plazo de cinco afos, una de las
cuales se realizara sin anuncio previo.

El equipo de inspeccién contara al menos con:

— unexperto de la Comision,
- un experto en fiebre aftosa,

— un experto independiente en cuestiones de bioseguridad en los laboratorios que

trabajan con microorganismos peligrosos.

El equipo de inspeccion presentard un informe a la Comision y a los Estados
miembros de acuerdo con lo dispuesto en la Decisién 98/139/CE de la Comisién.
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ANEXO XIli

PRUEBAS PARA EL DIAGNOSTICO DE LA FIEBRE AFTOSA Y PARA EL

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE OTRAS ENFERMEDADES VIRICAS VESICULARES

A efectos del presente anexo, se entendera por "prueba" un método de diagndstico de
laboratorio y por "patrén” un reactivo de referencia que se haya convertido en patrén aceptado
internacionalmente tras un ensayo comparativo realizado en varios laboratorios diferentes.

1.

Métodos recomendados

Las pruebas de diagnéstico que Manual de normas para las pruebas de
diagnoéstico y las vacunagle la Oficina Internacional de Epizootias (OIE),
denominado en lo sucesivo «el Manual de la OIE», describe como las pruebas
prescritas para el comercio internacional constituiran las pruebas de referencia para
el diagnostico de las enfermedades vesiculares dentro de la Comunidad. Los
laboratorios nacionales deberdn adoptar patrones y pruebas que sean al menos tan
estrictas como las definidas en el Manual de la OIE.

La Comision, de acuerdo con el procedimiento establecido en el apartado 2 del
articulo 89, podra decidir la adopcién de métodos de pruebas mas estrictos que los
definidos en el Manual de la OIE.

Métodos de sustitucion

Queda autorizado el uso de pruebas definidas en el Manual de la OIE como pruebas
de sustituciondlternative tests o de otras pruebas no incluidas en el Manual de la
OIE, siempre que se haya demostrado que los resultados de la prueba cumplen al
menos los parametros de sensibilidad y especificidad establecidos en el Manual de la
OIE, o bien en los anexos de la legislacion comunitaria si estos son mas estrictos.

Los laboratorios nacionales que obtengan resultados a efectos del comercio nacional,

intracomunitario o internacional deberan obtener y conservar los registros necesarios

para demostrar que sus métodos de prueba cumplen las normas pertinentes de la OIE
o de la Comunidad.

Normas y control de calidad

Los laboratorios nacionales participaran en ejercicios periédicos de normalizacién y
de garantia externa de la calidad organizados por el laboratorio comunitario de
referencia.

En el contexto de tales ejercicios, el laboratorio comunitario de referencia podra
tener en cuenta los resultados conseguidos por un laboratorio nacional que, en un
plazo razonable, haya participado en un ejercicio de garantia de calidad organizado
por una de las organizaciones internacionales encargadas de la garantia de calidad
externa del diagnéstico de enfermedades viricas vesiculares, como la OIE, la
Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) o

el Organismo Internacional de Energia Atémica.

100



Los laboratorios nacionales aplicaran programas internos de garantia de calidad. La
especificacion de tales programas podra establecerse siguiendo el procedimiento
contemplado en el apartado 2 del articulo 89. A falta de la adopcion de disposiciones
detalladas, se aplicaran las especificaciones recogidas en las directrices de la OIE
sobre evaluacion de la calidad de los laboratorios (Comision de Patrones de la OIE,
septiembre de 1995).

Como parte de la garantia de calidad, los laboratorios nacionales demostraran que las
pruebas utilizadas sisteméaticamente cumplen las normas de sensibilidad y
especificidad definidas en el Manual de la OIE, o bien en el anexo XIV de la
presente Directiva si éstas son mas estrictas.

Procedimientos de adopcion y revision de pruebas y patrones para el diagnéstico de
enfermedades viricas vesiculares

Las pruebas y los patrones para el diagnostico de las enfermedades viricas
vesiculares se adoptaran siguiendo el procedimiento contemplado en el apartado 2
del articulo 89.

La Comision podra tener en cuenta el dictamen cientifico elaborado en las reuniones
de los laboratorios nacionales que organice el laboratorio comunitario de referencia.

Procedimiento de control del cumplimiento

Los datos procedentes de los ejercicios de normalizacion y de garantia externa de la
calidad organizados por el laboratorio comunitario de referencia se evaluaran en las
reuniones anuales de los laboratorios nacionales y se comunicaran a la Comisiéon
para que ésta revise la lista de laboratorios nacionales que figura en la parte A del
anexo XI.

La Comision pedira a los laboratorios cuyas pruebas no cumplan las normas
establecidas de sensibilidad y especificidad que modifiquen sus métodos dentro de
un plazo adecuado a fin de garantizar el cumplimiento de tales normas. En caso de
gue no se pueda demostrar dentro del plazo exigido el nivel exigido de adecuacion,
dejardn de reconocerse en la Comunidad los resultados de todas las pruebas
realizadas después de la fecha limite.

Seleccion y transporte de las muestras

Debe enviarse a uno de los laboratorios mencionados en la parte A del anexo XI una
parte alicuota del material de campo. No obstante, cuando no se disponga de tales
muestras, 0 éstas no se presten al transporte, podra utilizarse material procedente de
pases en animales, obtenidos con las misma especie hospedadora, o material
procedente de pases limitados en cultivos celulares.

Deberéa especificarse el tratamiento que haya experimentado el material procedente
de pases en animales o en cultivos celulares.

Las muestras para diagnéstico de enfermedades viricas vesiculares podran
transportarse a 4 °C si se prevé que el tiempo de transporte hasta el laboratorio de
destino es inferior a 24 horas.
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Para las muestras del es6fago o de la faringe (obtenidas por sonda esofagica) se
recomienda el transporte en di6xido de carbono sélido o nitrégeno liquido,
especialmente si no pueden excluirse retrasos en los aeropuertos.

Es necesario adoptar precauciones especiales para acondicionar con seguridad el
material procedente de casos sospechosos de fiebre aftosa tanto a nivel nacional
como internacional. Estas precauciones deben tener el objetivo principal de evitar la
rotura o las fugas de los envases y el riesgo de contaminacién, pero también es
importante garantizar que las muestras llegan en un estado satisfactorio. Es preferible
utilizar envases congelados en vez de hielo, a fin de evitar la posibilidad de fuga de
agua del envase.

Antes de expedir las muestras, es necesario llegar a un acuerdo con el laboratorio
receptor sobre la entrega de un acuse de recibo preliminar y de la conformidad de la
recepcion.

Debe garantizarse el cumplimiento de las normas sobre importacion y exportacion de
los Estados miembros afectados.
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ANEXO XIV

PATRONES PARA EL DIAGNOSTICO DE LA FIEBRE AFTOSA Y PARA EL

DIAGNOSTICO DIFERENCIAL DE OTRAS ENFERMEDADES VIRICAS VESICULARES

A efectos del presente anexo, se entendera por "prueba" un método de diagndstico de
laboratorio y por "patrén” un reactivo de referencia que se haya convertido en patrén aceptado
internacionalmente tras un ensayo comparativo realizado en varios laboratorios diferentes.

Los protocolos especificados enManual de normas para las pruebas de diagndstico y las
vacunasde la OIE indican métodos de referencia de aislamiento de los virus, deteccion de
antigenos y deteccién de anticuerpos en relacion con las enfermedades vesiculares.

1.

1.1

1.2.

1.3.

HEBRE AFTOSA
Deteccion de antigenos

Los patrones para la deteccion de antigenos del virus de la fiebre aftosa se
estableceran de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89, previa consulta con el laboratorio comunitario de referencia.

En el laboratorio mundial de referencia (LMR) de la OIE/FAO para la fiebre aftosa
se pueden obtener antigenos inactivados normalizados de la totalidad de los siete
serotipos.

Los laboratorios nacionales deben asegurarse de que su sistema de deteccion de
antigenos es valido con estos patrones minimos. En caso necesario, pueden pedir
consejo al laboratorio comunitario de referencia sobre las diluciones de estos
antigenos que deban usarse como controles positivos fuerte y débil.

Aislamiento del virus

Los patrones para la deteccion del virus de la fiebre aftosa se estableceran de acuerdo
con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89, previa consulta
con el laboratorio comunitario de referencia.

En el LMR para la fiebre aftosa se pueden obtener cepas aisladas del virus de esta
enfermedad.

Los laboratorios nacionales deben asegurarse de que los sistemas de cultivo de
tejidos que utilicen para el aislamiento del virus de la fiebre aftosa son sensibles a
toda la gama de serotipos y cepas para los que el laboratorio tiene capacidad de
diagndstico.

Métodos de detecciéon de acidos nucleicos

Los patrones para la deteccion de ARN del virus de la fiebre aftosa se estableceran
de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89, previa
consulta con el laboratorio comunitario de referencia.
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1.4

1.5.

La Comision podréa disponer que, a efectos de normalizacion en el futuro, se realicen
pruebas comparativas entre los laboratorios nacionales en relacion con la sensibilidad
de los métodos de deteccion de ARN.

La Comisi6n podra disponer que, teniendo en cuenta las dificultades préacticas de la
conservacion de acidos nucleicos durante periodos prolongados, se puedan obtener
del laboratorio comunitario de referencia reactivos normalizados de garantia de
calidad para la deteccién de ARN del virus de la fiebre aftosa.

Deteccion de anticuerpos (proteinas estructurales)

Los patrones para la deteccion de anticuerpos del virus de la fiebre aftosa se
estableceran de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89, previa consulta con el laboratorio comunitario de referencia.

En la fase XV del ejercicio de normalizacién de la FAO sobre la deteccion de
anticuerpos de la fiebre aftosa se definieron en 1998 antisueros normalizados para los
tipos O1-Manisa, A22-Iraq y C-Noville del virus de la fiebre aftosa.

La Comisi6n podra disponer que se adopten sueros normalizados de referencia para
todas las variantes antigénicas principales del virus de la fiebre aftosa como resultado
de ejercicios de normalizacion entre el laboratorio comunitario de referencia y los
laboratorios nacionales. Estos sueros de referencia seran adoptados como patrones
gue deberan utilizar los laboratorios nacionales dentro de la Comunidad.

Deteccion de anticuerpos (proteinas no estructurales)

Los patrones para la deteccion de anticuerpos del virus de la fiebre aftosa se
estableceran de acuerdo con el procedimiento contemplado en el apartado 2 del
articulo 89, previa consulta con el laboratorio comunitario de referencia.

La Comision podréa disponer que se adopten sueros normalizados de referencia como
resultado de ejercicios de normalizacion entre el laboratorio comunitario de
referencia y los laboratorios nacionales. Estos sueros de referencia seran adoptados
como patrones que deberan utilizar los laboratorios nacionales dentro de la
Comunidad.

ENFERMEDAD VESICULAR PORCINA

El diagnédstico de la enfermedad vesicular porcina debe efectuarse de acuerdo con la
Decision 2000/428/CE de la Comision.

OTRAS ENFERMEDADES VESICULARES

En caso necesario, la Comision podra disponer que se establezcan, de acuerdo con el
procedimiento contemplado en el apartado 2 del articulo 89, patrones para el
diagnostico de laboratorio de la estomatitis vesicular o del exantema vesicular de los
cerdos.
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Los Estados miembros podran mantener la capacidad de laboratorio para
diagnosticar las enfermedades viricas vesiculares distintas de la fiebre aftosa y de la
enfermedad vesicular porcina, es decir, la estomatitis vesicular y el exantema
vesicular de los cerdos.

Los laboratorios nacionales que deseen mantener la capacidad de diagndéstico de
estos virus pueden obtener reactivos de referencia del laboratorio mundial de
referencia para la fiebre aftosa de Pirbright, o de los laboratorios pertinentes de
referencia de la OIE.
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ANEXO XV

COMPETENCIAS Y FUNCIONES DE LOS LABORATORIOS NACIONALES

Las competencias y funciones de los laboratorios nacionales contemplados en el articulo 68
en relacion con la fiebre aftosa y otras enfermedades vesiculares seran las siguientes:

1.

Todos los laboratorios de los Estados miembros que manipulen virus vivos de la
fiebre aftosa deberan funcionar en las condiciones de alta seguridad establecidas en
las Normas minimas para los laboratorios que trabajen con el virus de la fiebre
aftosa in vitro e in vivpelaboradas por la Comisién Europea para la Lucha contra la
Fiebre Aftosa en su 262 sesién, celebrada en Roma en 1985, segun se modificaron en
el punto ii) del apéndice 6 del Informe de la 302 sesion, celebrada en Roma en 1993.

Los laboratorios nacionales deben prestar un servicio ininterrumpido de diagndstico
de enfermedades viricas vesiculares y deben contar con los recursos materiales y
humanos necesarios para proporcionar un diagndstico inicial rapido.

Los laboratorios deben tener cepas inactivadas de referencia de todos los serotipos de
virus de la fiebre aftosa, y sueros inmunes contra los virus, asi como todos los demas
reactivos necesarios para un diagndstico rapido. Debe disponerse en todo momento
de cultivos celulares adecuados para confirmar un diagnéstico negativo.

Los laboratorios nacionales deben contar con los recursos materiales y humanos
necesarios para la vigilancia serolégica a gran escala.

En todos los focos primarios sospechosos deberan tomarse muestras adecuadas que
se transportaran rapidamente, segun un protocolo establecido, a un laboratorio
nacional. En prevision de una sospecha de fiebre aftosa, las autoridades nacionales
velaran por que se mantengan disponibles en puntos locales los equipos y materiales
necesarios para la toma de muestras y el transporte a un laboratorio nacional.

Debera realizarse la tipificacién antigénica y la caracterizacién gendmica de todos
los virus que correspondan a nuevas entradas en la Comunidad. El laboratorio
nacional podra encargarse de estas actividades si cuenta con instalaciones, o bien, a
la mayor brevedad posible, enviara una muestra del virus del caso primario al
laboratorio comunitario de referencia para su confirmacion y mejor caracterizacion,
incluido un informe sobre la relacién antigénica de la cepa de campo con las cepas de
vacuna que se encuentren en los bancos comunitarios de vacunas. EI mismo
procedimiento debera seguirse con los virus recibidos en los laboratorios nacionales
a partir de terceros paises en situaciones en que la caracterizacion de los virus pueda
ser beneficiosa para la Comunidad.

Los laboratorios nacionales deben comunicar datos sobre la enfermedad a los
servicios veterinarios de su Estado, que los transmitiran al laboratorio comunitario de
referencia.

Los laboratorios nacionales deberan colaborar con el laboratorio comunitario de
referencia para garantizar que los miembros de la seccion de campo de los servicios
veterinarios de su Estado tengan oportunidad de ver casos clinicos de fiebre aftosa en
los laboratorios nacionales como parte de su formacion.
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9.

10.

11.

12.

13.

Los laboratorios nacionales colaboraran con el laboratorio comunitario de referencia
y otros laboratorios nacionales para mejorar los métodos de diagndstico e
intercambiar materiales e informacion pertinentes.

Los laboratorios nacionales participaran en ejercicios de normalizacion y de garantia
externa de la calidad organizados por el laboratorio comunitario de referencia.

Los laboratorios nacionales utilizaran pruebas y patrones que cumplan al menos los
criterios especificados respectivamente en los anexos Xlll y XIV. Los laboratorios
nacionales comunicaran a la Comisién, previa solicitud de ésta, los datos que
demuestren que las pruebas utilizadas cumplen al menos dichos criterios.

Los laboratorios nacionales deben ser capaces de identificar todos los virus de
enfermedades vesiculares y el virus de la encefalomiocarditis para evitar retrasos en
el diagndstico y, por tanto, en la aplicacion de medidas de lucha por parte de las
autoridades competentes.

Los laboratorios nacionales cooperaran con otros laboratorios designados por las
autoridades competentes para realizar pruebas, como las de tipo seroldgico, que no
impliquen la manipulacion de virus vivos de la fiebre aftosa. Estos laboratorios no
efectuardn detecciones de virus en muestras tomadas de casos sospechosos de
enfermedades vesiculares. Tales laboratorios no tienen que cumplir las normas de
bioseguridad contempladas en el punto 1 del anexo Xll, pero deben disponer de
procedimientos establecidos que garanticen la prevencion eficaz de la propagacion
de los virus de la fiebre aftosa eventualmente presentes.

Las muestras que den resultados dudosos en las pruebas efectuadas deben pasarse al
laboratorio nacional de referencia para la realizacién de pruebas de confirmacion.
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ANEXO XVI

COMPETENCIAS Y FUNCIONES DEL LABORATORIO COMUNITARIO DE
REFERENCIA DE LA FIEBRE AFTOSA

Las competencias y funciones del laboratorio comunitario de referencia contemplado en el
articulo 69 en relacion con la fiebre aftosa serén las siguientes:

1. Encargarse del contacto entre los laboratorios nacionales de los Estados miembros y
proporcionar a cada Estado miembro métodos Optimos para el diagndstico de la
fiebre aftosa en el ganado, asi como para el diagnéstico diferencial de otras
enfermedades viricas vesiculares, cuando sea necesario, en concreto mediante las
siguientes actividades:

1.1. recepcion regular de muestras de campo de los Estados miembros y de paises
geografica o comercialmente relacionados con la Unién Europea en cuanto al
comercio de animales de especies sensibles o de productos derivados de tales
animales, con fines de seguimiento de la situacion de la enfermedad tanto global
como regionalmente, de estimacion y, a ser posible, prevision del riesgo relativo a
nuevas cepas del virus y a situaciones epizootiolégicas particulares, asi como de
determinacion de la identidad del virus, en caso necesario en estrecha colaboracion
con el laboratorio de referencia regional designado por la OIE y con el laboratorio de
referencia mundial,

1.2. tipificacion y caracterizaciébn antigénica y gendémica completa de los virus
vesiculares procedentes de las muestras contempladas en el punto 1.1 vy
comunicacion inmediata de los resultados de tales investigaciones a la Comision, al
Estado miembro y al laboratorio nacional correspondiente;

1.3. creacion y mantenimiento de una coleccion actualizada de cepas de virus vesiculares;

1.4. creacion y mantenimiento de una coleccion de sueros especificos frente a cepas de
virus vesiculares;

1.5. asesoria a la Comisién sobre todos los aspectos relacionados con la seleccién y el uso
de cepas de vacuna contra la fiebre aftosa.

2. Ayudar a los laboratorios nacionales en sus funciones, especialmente mediante las
siguientes actividades:

2.1 conservacion y suministro a los laboratorios nacionales de reactivos y materiales
destinados al diagnéstico de la fiebre aftosa, como virus, antigenos inactivados,
sueros normalizados, lineas celulares y otros reactivos de referencia;

2.2. conservacion de conocimientos técnicos sobre el virus de la fiebre aftosa y otros
virus pertinentes, para poder hacer un diagnéstico diferencial rapido;
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2.3.

2.4.

3.1.

3.2.

3.3.
3.4.

promocién de la armonizacion del diagnéstico y garantia de la calidad de las pruebas
dentro de la Comunidad organizando y realizando pruebas comparativas periédicas y
ejercicios de garantia externa de la calidad en relacion con el diagnéstico de la fiebre

aftosa a nivel comunitario, asi como la comunicacion periédica de los resultados de

tales pruebas a la Comision, los Estados miembros y los laboratorios nacionales;

realizacién de estudios de investigacion con el fin de mejorar los métodos de lucha
contra la enfermedad en colaboracion con los laboratorios nacionales y de

conformidad con lo acordado en el plan anual de trabajo del laboratorio comunitario

de referencia.

Proporcionar informacién y dar formacién continua, especialmente mediante las
siguientes actividades:

reunion de datos y de informacién sobre los métodos de diagndstico y de diagndstico
diferencial utilizados en los laboratorios nacionales y comunicacién de tal
informacién a la Comision y a los Estados miembros;

elaboracion y ejecucion de las disposiciones necesarias para la formacion continua de
los expertos en diagndéstico de laboratorio para armonizar las técnicas de diagnostico;

seguimiento de la evolucion de la epizootiologia de la fiebre aftosa;

organizacién de una reunién anual de representantes de los laboratorios nacionales
para revisar las técnicas de diagndstico y los avances en la coordinacion.

Realizar experimentos y pruebas de campo en consulta con la Comision a fin de
mejorar la lucha contra la fiebre aftosa.

Revisar en la reunion anual de los laboratorios nacionales de referencia el contenido
de los anexos Xl y XIV donde se definen las pruebas y patrones para el diagnéstico
de la fiebre aftosa dentro de la Uni6én Europea.

Cooperar con los laboratorios nacionales de referencia de los paises candidatos de
acuerdo con el presente anexo.

El laboratorio comunitario de referencia deberd funcionar en las condiciones
reconocidas de estricta seguridad en cuanto a las enfermedades segln se establece en
las Normas minimas para los laboratorios que trabajen con el virus de la fiebre
aftosa in vitro e in vivpelaboradas por la Comisién Europea para la Lucha contra la
Fiebre Aftosa en su 262 sesion, celebrada en Roma en abril de 1985, seglin se
modificaron en el punto ii) del apéndice 6 del Informe de la 302 sesion celebrada en
Roma en 1993, como se indica en el anexo XlI de la presente Directiva.

El laboratorio comunitario de referencia ayudara a la Comision cuando se le solicite
en cuanto a las medidas de seguridad en cuanto a las enfermedades que deban tomar
los laboratorios nacionales en relacion con el diagnéstico de la fiebre aftosa.
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ANEXO XVl

CRITERIOS Y REQUISITOS DE LOS PLANES DE ALERTA

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

1.

10.

Se tomaran disposiciones para garantizar la capacidad legal necesaria para la
ejecucion de los planes de alerta y permitir una campafia de erradicacion rapida y con
éxito.

Se tomaran disposiciones a fin de acceder a fondos de urgencia, poderes
presupuestarios y recursos econémicos para cubrir los costes de todos los aspectos de
una epizootia de fiebre aftosa.

Se establecera una cadena de mando que garantice la rapidez y la eficacia del
proceso de toma de decisiones en relacién con las epizootias de fiebre aftosa. La
direccién general de la estrategia de la lucha correspondera a una unidad central de
decision, de la que serd miembro el jefe de los servicios veterinarios.

Todos los Estados miembros estaran preparados para crear inmediatamente un centro
nacional de lucha contra la enfermedad que sea funcional en caso de brote; este
centro coordinara la ejecucion de todas las decisiones adoptadas en la unidad central
de decisibn. Se nombrard un coordinador permanentemente en activo a fin de
garantizar la rapida creacion del centro.

Se dispondra de planes detallados que permitan a los Estados miembros estar
preparados para la creaciéon inmediata de centros locales de lucha contra la
enfermedad en caso de brote de fiebre aftosa, a fin de ejecutar a nivel local las
medidas de lucha contra la enfermedad y de proteccion del medio ambiente.

Los Estados miembros garantizaran la cooperacion entre el centro nacional de lucha
contra la enfermedad, los centros locales de lucha contra la enfermedad y las
autoridades y organismos competentes sobre medio ambiente, a fin de que estén
adecuadamente coordinadas las medidas sobre cuestiones veterinarias y de seguridad
ambiental.

Se creard un grupo de expertos permanentemente activo que tenga los conocimientos
necesarios y ayude a las autoridades pertinentes en su tarea de preparacion cualitativa
ante la posibilidad de un brote.

Deben tomarse medidas para disponer de los recursos que permitan una campafa
rapida y eficaz, con inclusion de personal, equipos y laboratorios.

Se dispondrd de un manual técnico en el que se describiran de forma detallada,
exhaustiva y practica todas las actividades, procedimientos, instrucciones y medidas
de lucha que deban emplearse en relacion con un brote de fiebre aftosa.

Debera disponerse de planes detallados para la vacunacion de urgencia.
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11.

11.1.

11.2.

11.3.

12.

13.

14.

El personal participara periddicamente en:

formacion sobre signos clinicos, investigacion epizootiolégica y lucha contra
enfermedades epizodticas,

ejercicios de alerta en tiempo real, efectuados al menos con periodicidad bienal,

formacion sobre capacidad de comunicacién para llevar a cabo campafas de
concienciacion sobre enfermedades en curso destinadas a las autoridades, ganaderos

y veterinarios.

Se prepararan planes de alerta teniendo en cuenta los recursos necesarios para la
lucha contra un gran nimero de brotes que se den en un breve plazo y se deban a
diversos serotipos o cepas distintos antigénicamente, como podria suceder, por
ejemplo, en caso de liberacion intencional de virus de la fiebre aftosa.

Sin perjuicio de los requisitos veterinarios, se prepararan planes de alerta para

garantizar que, en caso de brote de fiebre aftosa, pueda procederse a una eliminacion
masiva de cuerpos de animales y desperdicios animales sin poner en peligro la salud

humana y sin aplicar procesos 0 métodos que pudieran ser nocivos para el medio

ambiente y, en especial:

i)  sin riesgo para el suelo, el aire, las aguas superficiales y subterraneas, los
vegetales ni los animales;

i) sin provocar incomodidades por el ruido o los olores;
iii)  sin afectar negativamente a los paisajes ni lugares de especial interés.

Dichos planes incluiran la identificacion de los lugares y empresas adecuados para el
tratamiento o eliminacién de cuerpos de animales y desperdicios animales en caso de
brote.
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1.1

1.2.

2.1

2.2.

ANEXO XVl

PARTE A

Directiva 85/511/CEE y sus modificaciones sucesivas:

Directiva 85/511/CEE del Consejo, de 18 noviembre 1985, por la que se establecen
medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa.

Directiva 90/423/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, por la que se modifican
la Directiva 85/511/CEE por la que se establecen medidas comunitarias de lucha
contra la fiebre aftosa, la Directiva 64/432/CEE relativa a problemas de policia
sanitaria en materia de intercambios intracomunitarios de animales de las especies
bovina y porcina y la Directiva 72/462/CEE relativa a problemas sanitarios y de
policia sanitaria en las importaciones de animales de las especies bovina y porcina,
de carnes frescas o de productos a base de carne procedentes de tercetos paises

Decisiones de aplicacion del Consejo

Decisién 89/531/CEE del Consejo, de 25 de septiembre de 1989, por la que se
designa un laboratorio de referencia para la identificacion del virus de la fiebre aftosa
y por la que se determina la funcion y la tarea de dicho labor&torio

Decisién 91/665/CEE del Consejo, de 11 diciembre de 1991, por la que se designa
un instituto comunitario de coordinacién para las vacunas antiaftosas y se fijan sus
funciones y sus cometidds.

PARTE B

Listas de plazos de transposicién al Derecho nacional

Numero de Directiva Fecha limite de transposicion

85/511/CEE 1 de enero de 1987

90/423/CEE 1 de enero de 1992

DO L 224 de 18.8.1990, p. 13.
DO L 279 de 28.9.1989, p. 32.
DO L 368 de 31.12.1991, p. 19.

112



ANEXO XIX

Cuadro de correspondencias

La presente Directiva

Directiva 85/511/CEE

Letra a) del apartado 1 del articulo 1

Articulo 1

Letra b) del apartado 1 del articulo 1

Apartado 2 del articulo 1

Letra a) del articulo 2

Letra a) del articulo 2

Letras b) a h) y I) a x) del articulo 2

Letra i) del articulo 2

Letra d) del articulo 2

Letra j) del articulo 2

Letra e) del articulo 2

Letra k) del articulo 2

Letra c) del articulo 2

Letra a) del apartado 1 del articulo 3

Articulo 3

Letras b) y ¢) del apartado 1 del articulo 3

Apartado 3 del articulo 3

Apartado 1 del articulo 4

Apartado 2 del articulo 4

Parrafo primero del apartado 1 del articul

0 4

Primera frase del apartado 3 del articulo 4

Parrafo segundo del apartado 1 del arti

culo 4

Letra a) del apartado 3 del articulo 4

Primera parte de la frase del primer guid
parrafo segundo del apartado 1 del articulg

n del
4

Letra b) del apartado 3 del articulo 4

Segunda parte de la frase del primer gu
parrafo segundo del apartado 1 del articulg

on del
4

Letra c) del apartado 3 del articulo 4

Letra d) del apartado 3 del articulo 4

Guiones segundo y tercero del parrafo
segundo del apartado 1 del articulo 4

Letra e) del apartado 3 del articulo 4

Noveno guion del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 4

Letra f) del apartado 3 del articulo 4

Décimo guién del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 4
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La presente Directiva

Directiva 85/511/CEE

Letra a) del apartado 1 del articulo 5

Quinto guion del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 4

Letra b) del apartado 1 del articulo 5

Cuarto guion del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 4

Letra c) del apartado 1 del articulo 5

Séptimo guidn del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 4

Letra d) del apartado 1 del articulo 5

Octavo guién del parrafo segundo del
apartado 1 del articulo 4

Apartado 2 del articulo 5

Sexto guion del parrafo segundo del apar
1 del articulo 4

Apartado 3 del articulo 5

Articulo 6 Apartado 2 del articulo 4
Articulo 7 -
Articulo 8 -
Articulo 9 Apartado 3 del articulo 4

Primera frase de la letra a) del apartado 1 g
articulo 10

lé@Primer guion del apartado 2 del articulo 5

Segunda frase de la letra a) del apartado 1
articulo 10

del

Parrafo primero de la letra b) del apartado |
del articulo 10

| Apartado 1 del articulo 5

Parrafo segundo de la letra b) del apartado
del articulo 10

Apartado 3 del articulo 5

Primera frase de la letra c) del apartado 1 d
articulo 10

gbuiones segundo y cuarto del apartado 2 d
articulo 5

Frases segunda y tercera de la letra c) del
apartado 1 del articulo 10

Letra d) del apartado 1 del articulo 10

Guiones quinto y sexto del apartado 2 d
articulo 5

Letra a) del apartado 2 del articulo 10

Séptimo guion del apartado 2 del articul

Letra b) del apartado 2 del articulo 10

tado

el
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La presente Directiva

Directiva 85/511/CEE

Letra c) del apartado 2 del articulo 10

Octavo guién del apartado 2 del articulo

5

Apartado 1 del articulo 11

Articulo 10

Apartado 2 del articulo 11

Apartado 3 del articulo 11

Apartado 4 del articulo 11

Articulo 12 (en relacién con la carne)

Tercer guion del apartado 2 del articulo }

OT

Articulo 12 (en relacién con otras sustancias)

oYy

Apartado 1 del articulo 13 Noveno guion del apartado 2 del articulo
articulo 7

Apartado 2 del articulo 13 -

Articulo 15 -

Articulo 16 -

Articulo 17 -

Apartado 1 del articulo 18 Articulo 6

Apartado 2 del articulo 18

Decision 88/397/CEE

Apartado 3 del articulo 18

Parrafo segundo del apartado 1 del articy

ilo 6

Apartado 4 del articulo 18

Articulo 19 Articulo 8

Articulo 20 Apartado 3 del articulo 6

Apartado 1 del articulo 21

Apartado 2 del articulo 21

Apartado 1 del articulo 9

Apartado 3 del articulo 21

Apartado 4 del articulo 21

Letra a) del apartado 1 del articulo 22

Primer guion de la letra a) del apartado

articulo 9

P del

Letra b) del apartado 1 del articulo 22

Segundo guién de la letra a) del apartad

del articulo 9

02
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La presente Directiva

Directiva 85/511/CEE

Letra c) del apartado 1 del articulo 22

Primera parte de la frase del tercer guio
la letra @) del apartado 2 del articulo 9

n de

Apartado 2 del articulo 22

Segunda parte de la frase del tercer guié
la letra @) del apartado 2 del articulo 9

n de

Letras a), b) y ¢) del articulo 23

Guiones cuarto a sexto de la letra a) del
apartado 2 del articulo 9

Letra a) del apartado 1 del articulo 24

Primera parte de la frase del séptimo gu
la letra @) del apartado 2 del articulo 9

ion de

Letras b) y ¢) del apartado 1 del articulo 24

Letra a) del apartado 2 del articulo 24

Ultima parte de la frase del séptimo gui
la letra @) del apartado 2 del articulo 9

Letra b) del apartado 2 del articulo 24

Articulo 25

Articulo 26

Articulo 27

Articulo 28

Articulo 29

Articulo 30

Articulo 31

Articulo 32

Articulo 33

Articulo 34

Articulo 35

Articulo 36

Letra b) del apartado 2 del articulo 9

Apartado 1 del articulo 37

Letra a) del apartado 3 del articulo 9

Apartado 2 del articulo 37

Apartado 1 del articulo 38

n de
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La presente Directiva

Directiva 85/511/CEE

Letra a) del apartado 2 del articulo 38

Segundo guién de la letra a) del apartad
del articulo 9

Letra b) del apartado 2 del articulo 38

Apartado 3 del articulo 38

Articulo 39

Articulo 40

Articulo 41

Articulo 42

Articulo 43

Articulo 44

Letra b) del apartado 3 del articulo 9

Articulo 45

Articulo 46

Apartado 1 del articulo 47

03

Primera frase del primer guion del articulp 12

Apartado 2 del articulo 47

Frases segunda y tercera del primer guio
articulo 12

Articulo 48

Guiones segundo y tercero del articulo 12

Letra a) del articulo 49

Primer guion del apartado 1 del articulo 1

Letra b) del articulo 49

Tercer guion del apartado 1 del articulo 1

Letras c) y d) del articulo 49

Letra a) del apartado 1 del articulo 50

Primera frase del parrafo primero del
apartado 3 del articulo 13

Letras b), ¢) y d) del apartado 1 del articulo
50

w

n del

Apartado 2 del articulo 50

Apartado 3 del articulo 50

Parrafo segundo del apartado 3 del articy
13

110

Apartados 4 y 5 del articulo 50

Parrafo tercero del apartado 3 del articul

D 13
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La presente Directiva

Directiva 85/511/CEE

Apartado 1 del articulo 51

Guiones primero a sexto del parrafo prim
del apartado 3 del articulo 13

Apartado 2 del articulo 51

Articulo 52

Articulo 53

Articulo 54

Articulo 55

Articulo 56

Articulo 57

Articulo 58

Articulo 59

Articulo 60

Articulo 61

ero

Articulo 62

Articulo 63

Articulo 64

Letras a), b) y ¢) del articulo 65

Segundo guién del apartado 1 del articul

0 13

Letra d) del articulo 65

Cuarto guion del apartado 1 del articulo 1

w

Articulo 66 Parrafos primero y segundo del apartado 2
del articulo 13
Articulo 67 Parrafo segundo del apartado 2 del articulg

13

D

Letras a) y b) del apartado 1 del articulo 68

Primer guion del apartado 1 del articulo

11

Letras c) y e) del apartado 1 del articulo 68

Guiones segundo y tercero del apartad
articulo 11

D 1 del

Letra d) del apartado 1 del articulo 68

Apartados 2, 3y 4 del articulo 68

Articulo 69

Decision 89/531/CEE del Consejo
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La presente Directiva

Directiva 85/511/CEE

Apartado 1 del articulo 70

Apartado 2 del articulo 70 Pérrafo tercero del apartado 2 del articulg 13

Articulo 71 -

Articulo 72 Articulo 5 de la Directiva 90/423/CEE

Articulo 73 -

Articulo 74 -

Articulo 75 -

Articulo 76 -

Articulo 77 -

Articulo 78 -

Apartado 1 del articulo 79 Segunda parte de la frase del parrafo primero
del apartado 1 del articulo 14

Apartado 2 del articulo 79 Segunda parte de la frase del parrafo tercero
del apartado 1 del articulo 14

Apartado 3 del articulo 79 Tercera parte de la frase del parrafo segundo

del apartado 1 del articulo 14

Apartado 4 del articulo 79

Articulo 80

Decision 91/666/CEE del Consejo

Articulo 81

Articulo 82

Articulo 83

Articulo 84

Decision 91/665/CEE del Consejo

Articulo 85

Articulo 86

Articulo 87

Articulo 88

Articulo 89

Articulos 16 y 17
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La presente Directiva Directiva 85/511/CEE

Articulo 90 -

Articulo 91 -

Apartado 1 del articulo 92 Articulo 6 de la Directiva 90/423/CEE del
Consejo

Apartados 2y 92 del articulo 3 -

Articulo 93 Articulo 19

Articulo 94 -

Articulo 95 Articulo 20

Anexo | -

Anexo Il -

Anexo Il -

Anexo IV -

En el Anexo V -

Anexo VI -

Anexo VIl -

Anexo VIII -

Parte A del anexo IX -

Parte B del anexo IX -

Anexo X -

Parte A del anexo Xl Anexo B

Parte B del anexo Xl Anexo A

Anexo XlI -

Anexo XllII -

Anexo XIV -

Anexo XV -

Anexo XVI Decisién 89/531/CEE del Consejo
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La presente Directiva Directiva 85/511/CEE

Anexo XVII Decision 91/42/CEE de la Comisiéon

Anexo XVIII -

Anexo XIX -

Ficha financiera -
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FICHA DE FINANCIACION LEGISLATIVA

Ambito(s) politico(s): Salud publica y proteccion de los consumidores

Actividad(es): Medidas de lucha contra la fiebre aftosa

DENOMINACION DE LA MEDIDA

DIRECTIVA 2003/.../CEDEL CONSEJO, DE ..., RELATIVA A MEDIDAS COMUNITARIAS DE
LUCHA CONTRA LA FIEBRE AFTOSA

1. LINEA(S) PRESUPUESTARIA(S) + DENOMINACION

A-703 Comités permanentes (y su secciones) previstos en los articulos
correspondientes de la citada Directiva (Codigo de presupuestacion por
actividades: 17010210)

A-11 Personal en activo (Codigo de presupuestacion por actividades: 170101)

B1-3310 Otras medidas de sanidad animal (Cédigo de presupuestacion por
actividades: 170402):

B1-3320 Fondo de emergencia (Codigo de presupuestacion por actividades:
170403):

2. DATOS GLOBALES EN CIFRAS

2.1. Dotacién total de la medida (Parte B): 14,700 millones dé en créditos de
compromiso

Sin implicaciones financieras nuevas

El fundamento juridico de la aportacién comunitaria a las medidas de lucha

contra la fiebre aftosa y de prevencién de la misma se establece en la Decision
90/424/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990, relativa a determinados

gastos en el sector veterinario, y especialmente en sus articulos 11 a 15 (DO
224 de 18.8.1990, p. 19).

2.2. Periodo de aplicacion:

La duracion de las medidas es ilimitada, aunque a efectos de célculo se
considera un periodo de diez afios.

122



2.3. Estimacion global plurianual de los gastos:

a) Calendario de créditos de compromiso/créditos de pago (intervencién
financiera)(véase el punto 6.1.1)

En millones dee (cifra aproximada al tercer decimal)

Afio [n] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5y Total
afos
siguien.]
Créditos de 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 | 14,700
compromiso cada
afio
Créditos de 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 14,700
pago cada
afio

b)  Asistencia técnica y administrativa y gastos de appsase el punto

6.1.2)
Créditos de 0,000 0,000 0,000 0,000 0,00d 0,000 0,040
compromiso
Créditos de 0,000 0,000 0,000 0,000 0,00d 0,000 0,040
pago

Subtotal a+b

Créditos del 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 | 14,700
compromiso cada

afio
Créditos de| 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 2,450 | 14,700
pago cada

afio

c) Incidencia financiera global de los recursos humanos y otros gastos de
funcionamientdvéanse los puntos 7.2y 7.3)

Créditos de 0,246 0,246 0,246 0,246 0,246 0,246 1,476
compromiso/ cada
pago afio
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TOTAL

atb+c
Créditos de 2,696 2,696 2,696 2,696 2,696 2,696 16,176
compromiso cada
afio
Créditos de 2,696 2,696 2,696 2,696 2,696 2,696 16,176
pago cada
afio

2.4. Compatibilidad con la programaciéon financiera y las perspectivas
financieras

[X] Propuesta compatible con la programacién financiera existente

[...] Propuesta que requiere una reprogramacion de la rubrica correspondiente

de las perspectivas financieras

[...] Propuesta que requiere, en su caso, un recurso a las disposiciones del
acuerdo interinstitucional

2.5. Incidencia financiera en los ingresds

[X] Propuesta sin ninguna implicacién financiera (se refiere a aspectos
técnicos relacionados con la aplicacion de una medida)

o bien,

[...] Propuesta con incidencia financiera. El efecto en los ingresos es el
siguiente:

Nota: Todas las precisiones y observaciones relativas al método de célculo
del efecto en los ingresos deben consignarse en un anexo aparte.

Millones de€ (cifra aproximada al primer decimal)

ingresos

Antes Situacion después de la accion
de la
Linea Ingresos accion [Afion]| [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] | [n+5]
presup. [afio n-
1]
a) Ingresos en térmings
absolutos
b) Modificacion de los 4

(Describir cada linea presupuestaria afectada, afiadiendo el numero
pertinente de lineas al cuadro si el efecto incide en varias lineas
presupuestarias)

Para mas informacion, véase la nota explicativa aparte.
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CARACTERISTICAS PRESUPUESTARIAS

Naturaleza del gasto| Nuevo| Participacion | Participacion | Rubrica de
AELC de los paises las
candidatos | perspectivas
financieras
Oblig. | No disociado No No No N° [1A]

FUNDAMENTO JURIDICO

Articulo 37 del Tratado

DESCRIPCION Y JUSTIFICACION

5.1. Necesidad de una intervencién comunitarfa

5.1.1. Objetivos perseguidos

Los objetivos de la propuesta consisten en establecer disposiciones
armonizadas sobre:

— medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa en caso de

brote;

- medidas comunitarias para mejorar la preparacion de los Estados

miembros ante la eventualidad de un brote de fiebre aftosa.

5.1.2. Disposiciones adoptadas a raiz de la evaluacion ex ante

Las medidas comunitarias de lucha contra la fiebre aftosa estan
establecidas en la Directiva 85/511/CEE, modificada por la Directiva
90/423/CEE, y se basan principalmente en la supresién de los rebafios
infectados y de los rebafios que puedan estar infectados o contaminados
con el virus de la fiebre aftosa. Se contempla también la vacunacion de
urgencia como instrumento de ultimo recurso cuando la enfermedad
amenace con extenderse.

Las medidas comunitarias vigentes no prevén disposiciones detalladas
sobre otros aspectos de un brote como, por ejemplo, el uso de productos
derivados de animales de especies sensibles procedentes de zonas
restringidas. Por tanto, hasta ahora ha sido necesario especificar estas
condiciones mediante decision de la Comision de acuerdo con las
Directivas 90/425/CEE y 89/662/CEE.

Para mas informacion, véase la nota explicativa aparte.
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5.2.

5.3.

La presente propuesta precisa mas las medidas que deben tomarse en
caso de brote. Con el objetivo de reducir el nimero de animales matados
en el contexto de las medidas de lucha contra la enfermedad, resalta
especialmente la funcion de la vacunacion de urgencia.

La propuesta contiene asimismo precisiones sobre los planes de alerta, el
diagndstico de laboratorio y el establecimiento de reservas de antigenos
para la formulacion de vacunas a fin de mejorar la preparacion y la
concienciacion ante un posible brote a gran escala.

5.1.3. Disposiciones adoptadas a raiz de la evaluacién ex post

No se aplica.

Acciones previstas y modalidades de intervencion presupuestaria

1.

2.
3.

Obtencién y almacenamiento de antigenos del virus de la fiebre aftosa
para la produccion de vacunas y formulacién de antigenos en vacunas en
caso de urgencia

Pruebas de los antigenos en existencias

Laboratorio comunitario de referencia

Modalidades de ejecucion

Incorporacion por los Estados miembros al Derecho nacional

Procedimiento del Comité Permanente de la Cadena Alimentaria y de Sanidad
Animal
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6.

INCIDENCIA FINANCIERA

6.1.

Incidencia financiera total en la Parte B (para todo el periodo de

programacion)

6.1.1. Intervencion financiera

Créditos de compromiso en millones€iécifra aproximada al tercer decimal)

Desglose

[Afio n]

[n+1]

[n+2]

[n+3]

[n+4]

[n+5y
afos
siguien.]

Total

Accion 1

2,000

2,000

2,000

2,000

2,000

2,000
cada
afio

12,000

Accién 2

0,250

0,250

0,250

0,250

0,250

0,250
cada
afio

1,500

Acciéon 3

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200
cada
afio

1,200

TOTAL

2,450

2,450

2,450

2,450

2,450

2,450
cada
afio

14,700

127




6.1.2. Asistencia técnica y administrativa, gastos de apoyo y gastos de TI
(créditos de compromiso)

[Afio [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5y Total
n] afos
siguien.]

1.Asistencia técnica \
administrativa

a) Oficinas de
asistencia
técnica

b) Otros tipos de
asistencia
técnicay
administrativa:

- intramuros:
- extramuros:

incluida la
asistencia para
la construccion
y el
mantenimiento
de sistemas de
gestion
informatizados

Subtotal 1

2.Gastos de apoyo

a) Estudios

b) Reuniones de
expertos

¢) Informacion y
publicaciones

Subtotal 2

TOTAL
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6.2. Célculo de los costes por medida prevista en la Parte B (para todo el
periodo de programaciony

(En caso de que haya varias acciones, deberan facilitarse, sobre las medidas
concretas que deban adoptarse en cada accién, las precisiones necesarias
para la estimacion del volumen y del coste de las realizaciones)

Créditos de compromiso en millones&lécifra aproximada al tercer decimal)

Desglose Tipo de Namero de Coste unitario Coste total
realizaciones realizaciones medio (total para los
(proyectos, (total para los afios 1...n)
expedientes, afios 1...n)
etc.)
1 2 3 4=(2X3)
Accion 1
- Medida 1
- Medida 2
Accion 2
- Medida 1
- Medida 2
- Medida 3
etc.
COSTE TOTAL

En caso necesario, expliquese el método de célculo.

Para mas informacion, véase la nota explicativa aparte.
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7.

INCIDENCIA
ADMINISTRATIVOS

7.1.

7.2.

EN

LOS

Incidencia en los recursos humanos

EFECTIVOS Y

EN

LOS

GASTOS

Efectivos a asignar a la gestion de la
accion mediante la utilizacién de recursos Descripcion de las
. existentes y/o suplementarios tareas que se
Tipo de empleo : Total derivan de la
Numero de empleos NUmero de empleos accion
permanentes temporales
A 1 1 En caso necesarid
Funcionarios o puede adjuntarse
agentes B una descripcion
temporales mas completa de
las tareas
Otros recursos
humanos
Total 1
Incidencia financiera global de los recursos humanos
. Método de
Tipo de recursos humanos Importesten calculd
Funcionarios 108 000,000 Coste de un
funcionario al afio
Agentes temporales
Otros recursos humanos
(indicar la linea presupuestaria)
Total 108 000,000

Los importes corresponden a los gastos totales durante doce meses.
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7.3. Otros gastos de funcionamiento que se derivan de la accion

Linea presupuestaria

la

(ntmero y denominacion) Importes er€ Método de célculo
Dotacién global (Titulo A7)
AQ0701 — Misiones 33 600,000 5 misiones al afio para controlar
aplicacion de los planes de alert

en 25 Estados miembros a lo

A07030 — Reuniones largo de un periodo de 5 afios (5

6 720,000)

A07031 — Comités obligatorids 104 000,000 1 reunioén del Comité Permanen
de la Cadena Alimentaria y de
Sanidad Animal sélo sobre el

asunto de la fiebre aftosa

A07032 — Comités no obligatoribs

A07040 — Conferencias

AQ0705 — Estudios y consultas

Otros gastos (indicar cuales)

Sistemas de informacion (A-5001/A-

4300)

Otros gastos - Parte A(indicar cuales)

Total 137 600,000

Los importes corresponden a los gastos totales de la accién durante doce
meses.

1

Precisar el tipo de comité, asi como el grupo al que pertenece.
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Total anual (7.2 + 7.3) 245 600,00@
Duracion de laaccion [n] a [n+5]
Coste total de laaccion (I x 1) 1473 600,00&

A la hora de calcular los recursos humanos y administrativos necesarios para
la accion, las DDGG o Servicios deberan tener en cuenta las decisiones
adoptadas por la Comision en el debate de orientacidn/EPA (estrategia
politica anual) y de aprobacién del anteproyecto de presupuesto (AP). Esto
significa que las DDGG deberan indicar que los recursos humanos pueden
cubrirse en el marco de la preasignacion indicativa prevista en el momento de
la adopcién del AP.

En casos excepcionales en que las acciones contempladas no hubieran sido
previsibles en el momento de prepararse el AP, debera recabarse el parecer de
la Comisién, quien debera decidir en qué medida y como (si a través de una
modificacibn de la preasignacion indicativa, una operacion ad hoc de
reasignacion, un presupuesto rectificativo y suplementario o una nota
rectificativa al proyecto de presupuesto) puede aceptarse la ejecucion de la
accion propuesta.

8. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

8.1. Sistema de seguimiento

8.2.

Verificacion de la incorporaciéon al Derecho nacional

Misiones para la evaluacién de la ejecucién de los planes de alerta,
informes anuales de los Estados miembros sobre los ejercicios realizados
de acuerdo con el plan de alerta

Misiones para evaluar las medidas de bioseguridad en las instalaciones
donde se manejen virus vivos de la fiebre aftosa y para aprobar tales
laboratorios

Adquisicion y almacenamiento de antigenos para la produccién de
vacunas en funcion de la situacién epidemiologica

Aportacién financiera a un laboratorio comunitario de referencia
designado.

Modalidades y periodicidad de la evaluacion prevista

No se aplica.

9. MEDIDAS ANTIFRAUDE

No se aplica.

132



