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DIRECTIVA DEL CONSEJO
de 26 de junio de 1964

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

(64/432/CEE)
EL CONSEJO DE LA COMUNIDAD ECONOMICA EUROPEA,

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

Vista la Propuesta de la Comision,
Visto el dictamen del Parlamento Europeo ('),

Visto el dictamen del Comité econémico y social (%),

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

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

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

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

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

(') DO n° 61 de 19. 4. 1963, p. 1254/63.
() DO n° 122 de 29. 7. 1964, p. 2009/64.
() DO n° 30 de 20. 4. 1962, p. 945/62.
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Considerando que, en el marco de dicha aproximacion, hay que imponer
al pais exportador la obligacion de velar por que los vacunos y porcinos
de reproduccion, de produccion o de abasto destinados a los intercam-
bios intracomunitarios, los lugares de procedencia y de embarque de
dichos animales asi como los medios de transporte reunan determinadas
condiciones de policia sanitaria a fin de garantizar que dichos animales
no constituyan una fuente de propagacion de enfermedades contagiosas;

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

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

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

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

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

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

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

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

HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:
Vv M42

Articulo 1

La presente Directiva sera aplicable al comercio intracomunitario de
animales de la especie bovina y de animales de la especie porcina
excepto el jabali, tal como se define en la letra ¢) del articulo 2 de la
Directiva 80/217/CEE (1), sin perjuicio de las disposiciones establecidas

() DO n° L 47 de 21. 12. 1980, p. 11. Directiva cuya Gltima modificaciéon la
constituye la Decision 93/384/CEE (DO n® L 166 de 8. 7. 1993, p. 34).
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VY M42

en las Directivas 80/215/CEE ('), 85/511/CEE, 88/407/CEE (%),
89/608/CEE (%),  90/425/CEE,  90/429/CEE (%),  90/667/CEE (%),
91/496/CEE, 91/628/CEE (), 92/102/CEE (") y 92/119/CEE y en la
Decisién 90/424/CEE (¥).

Articulo 2

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

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

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

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

¢) «animales de reproduccion» o «de produccion»: los animales de la
especie bovina (incluidas las especies Bison bison y Bubalus buba-
lus) o porcina no contemplados en la letra b), incluidos los desti-
nados a la reproduccion, a la produccion de leche o de carne, al tiro,
a certdmenes 0 a exposiciones, exceptuando los animales que par-
ticipen en manifestaciones culturales y deportivas;

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

e) «Estado miembro» o «region de un Estado miembro oficialmente
indemne de tuberculosis»: el Estado miembro o la parte del territo-
rio de un Estado miembro que cumpla las condiciones establecidas
en M43 los puntos 4 y 5 de la parte I del Anexo A «;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



196410432 — ES — 18.12.2009 — 015.003 — 6

VY M42

VA4

i)

k)

)

n)

0)

p)

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

«rebafio oficialmente indemne de leucosis enzootica bovina»: el
rebafio que se ajuste a las condiciones de las letras A y B del
capitulo 1 del Anexo D;

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

«veterinario oficial»: el veterinario designado por la autoridad cen-
tral competente;

«veterinario autorizado»: cualquier veterinario autorizado por la au-
toridad competente de conformidad con lo dispuesto en la letra B
del apartado 3 del articulo 14;

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

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

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

documento 3 ref 2
"provincia"

Bélgica: province —provincie,
Alemania: Regierungsbezirk,
Dinamarca: amt o isla,

Francia: département,

Italia: provincia,
Luxemburgo: —

Paises Bajos: rvv-kring,

Reino Unido:

Inglaterra, Gales e Irlanda del Norte: coun-

ty,
Escocia: district o island area,

Irlanda: county,

Grecia: NOMOS (voudg),

Espaia: provincia,

Portugal: continente: distrito, y las demas partes del
territorio de Portugal: regido autonoma,

Austria: Bezirk,

Suecia: ldn,

Finlandia: l44ni/l4n,

Republica Checa: kraj,

Estonia: maakond,

Chipre: emapyio (district),

Letonia: rajons,
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VMS3

V¥ M42

VM50

VY M42

— Lituania: apskritis,

— Hungria: megye,

— Malta: —

— Polonia: powiat,

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

— Eslovaquia: kraj,

— Bulgaria: obnacr,

— Rumania: judet;

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

Articulo 3

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 4

1. Desde su salida de la explotacion de origen hasta su llegada a la
explotacion de destino en el territorio de otro Estado miembro, los
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VY M42

animales de las especies bovina y porcina contemplados en la presente
Directiva no podran en ningiin momento estar en contacto con otros
animales biungulados que no tengan el mismo estatuto sanitario.

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

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

Articulo 5

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

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

No obstante, por lo que se refiere a:

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

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

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

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

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

— basandose en el PM43 certificado conforme al modelo 1 o al
modelo 2 que figuran en el anexo F, segun convenga <, y
cuyas secciones A y B estén debidamente cumplimentadas y
certificadas por el veterinario autorizado responsable de la explo-
tacion de origen.

En esta ocasion, el veterinario oficial garantizara, cuando sea necesario,
el respeto de las garantias adicionales establecidas por la legislacion
comunitaria.
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3. El veterinario que tiene la responsabilidad oficial del centro de
concentraciéon llevara a cabo todos los controles necesarios en los
animales en cuanto éstos lleguen al mismo.

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

5. Los animales contemplados en la presente Directiva podran
transitar por un centro de concentracion situado en el territorio de un
Estado miembro distinto del de destino. En tal caso, el »M43 certi-
ficado conforme al modelo 1 o al modelo 2 que figuran en el anexo F,
segun convenga 4 P M43 (incluida la seccion C) <« debera ser
cumplimentado por el veterinario oficial responsable del Estado
miembro de origen de los animales. El veterinario oficial responsable
del centro de concentracion facilitard al Estado miembro de destino una
certificacion expidiendo un segundo certificado analogo al » M43 certi-
ficado conforme al modelo 1 o al modelo 2 que figuran en el anexo F,
segun convenga <, en el que anotara el nimero de serie del certificado
original y que adjuntard al certificado original o a una copia autenticada
del mismo. En este caso, el periodo de validez combinada del certi-
ficado no podra ser superior al previsto en el apartado 1.

Articulo 6

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

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

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

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

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

Si en una explotacion se introduce un animal de un tercer pais,
ningin animal de dicha explotacion podra ser comercializado en
un plazo de treinta dias a partir de la introduccion del animal
importado salvo que éste esté completamente aislado del resto de
los animales de la explotacion.
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2. Ademas de los requisitos establecidos en los articulos 3, 4 y 5, los
bovinos de reproduccion o produccion deberan cumplir los siguientes
requisitos:

a) P»MSS proceder de una explotacion de bovinos oficialmente
indemne de tuberculosis y, en caso de que su edad supere las seis
semanas, haber dado resultado negativo en una intradermotuberculi-
nizacion realizada con arreglo a lo dispuesto en el punto 2.2 del
anexo B, durante los 30 dias anteriores a su salida del rebafio de
origen o en un lugar y en unas condiciones que deberan definirse de
conformidad con el procedimiento mencionado en el articulo 17. <

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

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

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

¢) proceder de un rebafio oficialmente indemne de leucosis enzodtica
bovina y cuyos animales, si superan los doce meses de edad, han
dado resultado negativo a una prueba individual realizada durante los
treinta dias anteriores a su salida del rebafio de origen y cumplen lo
dispuesto en el Anexo D.

Esta prueba no serd obligatoria en caso de que los animales sean
originarios de un Estado miembro o de una parte del territorio de un
Estado miembro que se hayan declarado oficialmente indemnes de
leucosis enzodtica bovina o de un Estado miembro o parte del
territorio de un Estado miembro que forme parte de una red de
vigilancia reconocida;

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

e) hasta el 31 de diciembre de 2000 no sera preciso cumplir los
requisitos establecidos, en las letras a) o b) cuando se trate de
animales de la especie bovina de edad inferior a los 30 meses
destinados a la produccion de carne y que:

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

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

— estén bajo supervision hasta que sean sacrificados,

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

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

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

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

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

VY M42
" 3. Ademis de los requisitos establecidos en los articulos 3, 4 y 5, los
bovinos de abasto deberan proceder de rebafios oficialmente indemnes
de tuberculosis, oficialmente indemnes de leucosis enzodtica bovina, y,
en el caso de bovinos no castrados, de rebafios oficialmente indemnes
de brucelosis.

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

— hayan sido sometidos, con resultado negativo, dentro del periodo de
treinta dias anteriores a la carga, a las pruebas adecuadas prescritas
en los Anexos B, C y D,

— a sus llegada al pais de destino hayan sido conducidos directamente
a un matadero y sacrificados lo antes posible, pero a mas tardar
setenta y dos horas después de su llegada, con arreglo a las normas
de policia sanitaria.

VY M55
Articulo 6 bis

Los Estados miembros designaran los institutos estatales, los labora-
torios nacionales de referencia o los institutos oficiales responsables
de coordinar las normas y los métodos de diagndstico a los que se
refieren los anexos A a D. Llevaran listas actualizadas de los mismos
que pondran a disposicion de los demas Estados miembros y del
publico.

Las tareas y responsabilidades de esos institutos estatales, laboratorios
nacionales de referencia e institutos oficiales se exponen en los anexos
B y Cy en el capitulo II del anexo D.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme del
presente articulo de conformidad con el procedimiento mencionado en
el articulo 17, apartado 2.

VY M42
Articulo 7

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

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

Articulo 8

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

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

Articulo 9

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

— la distribucion de la enfermedad en su territorio,

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

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

— los diferentes estatutos aplicables a las explotaciones, las normas
que den derecho a cada estatuto y los procedimientos de prueba
que vayan a usarse,

— los procedimientos de seguimiento del programa, cuyos resultados
deberan ser comunicados al menos una vez al afio a la Comision,

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

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

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

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

Articulo 10

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 11

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

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

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

¢) haber sido limpiados y desinfectados antes de cada utilizacion, de
acuerdo con las instrucciones del veterinario oficial;
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d) deberan poseer, en funcion de las capacidades de acogida:

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

— instalaciones adecuadas para cargar, descargar y albergar
convenientemente a los animales, abrevarlos, alimentarlos y
proporcionarles los cuidados que pudieran necesitar; estas insta-
laciones deberan poderse limpiar y desinfectar facilmente;

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

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

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

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

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

VMS51
ee) cumplir las disposiciones de la Directiva 98/58/CE y del
Reglamento (CE) n° 1/2005 (') que les sean aplicables;

V¥ M42
f) ser objeto de inspecciones periddicas a fin de comprobar el mante-
nimiento de las condiciones que permitieron la autorizacion.

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

— el nombre del propietario, el origen, la fecha de entrada y de salida,
el nimero y la identificacion de los animales de la especie bovina o
el nimero de registro de la explotacion de origen o del rebafio de
origen de los animales de la especie porcina que entren en el centro
y su destino propuesto;

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

v Mss
3. La autoridad competente expedira un numero de autorizacion a
cada centro de concentracién autorizado. La autorizacion podra estar
limitada a una especie en particular, a animales de cria y produccion
o a animales de sacrificio.

(") DO L 3 de 5 de enero de 2005.
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La autoridad competente redactara y mantendrd al dia una lista de
centros de concentracion autorizados con sus correspondientes
nimeros de autorizacion, y pondra dicha lista a disposicion de los
demas Estados miembros y del publico.

VY M51

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

VM4
5. La autoridad competente se cerciorara de que, cuando estén en
funcionamiento, los centros de concentraciéon tengan un numero sufi-
ciente de veterinarios oficiales para llevar a cabo todas las tareas que les
corresponden.

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

VY M51
Articulo 12

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

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

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

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

b) deberan:

i) disponer de instalaciones de limpieza y desinfeccion adecuadas,
aprobadas por la autoridad competente, incluidas instalaciones
para el almacenamiento de la yacija y el estiércol, o bien

ii) proporcionar pruebas documentadas de que estas operaciones son
realizadas por terceros aprobados por la autoridad competente.

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

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

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

c) la especie y el niimero de animales transportados;

d) la fecha y el lugar de desinfeccion;

(') DO L 224 de 18.8.1990, p. 29.
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e) los pormenores de la documentacion de acompafamiento, con indi-
cacion del numero;

f) la duracion prevista de cada viaje.

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

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

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

vCi1
"~ 6. En caso de incumplimiento del presente en el articulo, se apli-
caran, mutatis mutandis con respecto a la salud de los animales, las
disposiciones relativas a las infracciones y a las notificaciones de infrac-
ciones contempladas en el en el articulo 26 del Reglamento (CE) n°
1/2005.
YM42

Articulo 13

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

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

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

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

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

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

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



196410432 — ES — 18.12.2009 — 015.003 — 17

VY M42

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

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

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

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

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

a) estar bajo la supervision de un veterinario oficial;

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

c) poseer:

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

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

— una superficie suficiente para recibir la yacija y el estiércol,
— un sistema adecuado de desagiie;

d) antes de cada utilizacion se deberan limpiar y desinfectar, de acuerdo
con las instrucciones del veterinario oficial.

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

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

VM55
5. La autoridad competente redactara y mantendra al dia una lista de
comerciantes autorizados y de los locales registrados que utilicen en
relaciéon con su actividad comercial, junto con sus correspondientes
nimeros de autorizacion, y pondra dicha lista a disposicion de los
demas Estados miembros y del publico.

6.  Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion uniforme
del apartado 5 de conformidad con el procedimiento mencionado en
articulo 17, apartado 2.
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Articulo 14

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

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

— los rebaiios,

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

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

— el servicio oficial de veterinaria del Estado miembro,

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

— una base de datos informatizada.

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

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

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

La autoridad competente fijara las obligaciones y los derechos a los que
deberan atenerse los veterinarios autorizados, la persona responsable de
la explotacion o su propietario y cualquier otro participante en el
sistema, incluida la persona responsable de la concesion del certificado
sanitario.

3. La autoridad competente velard por que las obligaciones esta-
blecidas en el apartado 2 incluyan al menos lo siguiente:

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

— velar por que se cumplan los requisitos relativos a:

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

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

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

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

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

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

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

1) Para cada animal:
— el codigo de identificacion,

— la fecha de nacimiento,
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— el sexo,
— la raza o el pelaje,

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

— el nimero de identificacion de la explotaciéon de nacimiento,

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

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

— un nimero de identificacion consistente —ademas del codigo
del pais— en un codigo con un maximo de 12 caracteres,

— el nombre y la direccion del titular.

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

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

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

Estas informaciones se conservaran en la base de datos hasta que
hayan pasado tres afios seguidos desde la muerte del animal de la
especie bovina o hasta que hayan pasado tres afios seguidos
desde que se hizo el registro cuando se trate de registros de
animales de la especie porcina.

No obstante, por lo que se refiere a los animales de la especie
porcina, solo seran aplicables los puntos 2, 3 y 4.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Articulo 15

1. Los Estados miembros adoptaran las medidas especificas
adecuadas para sancionar toda infraccién a la presente Directiva, tanto
si fuere cometida por una persona fisica como por una persona juridica.

2. Si se comprobare que no se respetan o no se han respetado las
disposiciones de la presente Directiva, la autoridad competente del lugar
donde se hubiere hecho dicha comprobacion debera tomar las medidas
adecuadas tanto para salvaguardar la salud de los animales como para
prevenir toda propagacion de enfermedades.

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

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

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

(") DO n® L 32 de 5. 2. 1985, p. 14. Directiva cuya ultima modificacion la
constituye la Directiva 96/43/CE (DO n® L 162 de 1. 7. 1996, p. 1).
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¢) hacer sacrificar a los animales. El destino y la utilizacion de las
canales de dichos animales estan regulados:

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

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

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

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

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

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

VM55
Articulo 16
Los anexos A y D (capitulo I) seran modificados por el Consejo, que se
pronunciard por mayoria cualificada a propuesta de la Comisién, con

vistas, especialmente, a adaptarlos a la evolucioén tecnoldgica y cien-
tifica.

Los anexos B, C, D (capitulo II), E y F seran modificados por la
Comision con arreglo al procedimiento mencionado en el articulo 17.

V M46
Articulo 17
1. La Comision estara asistida por el Comité veterinario permanente

creado mediante la Decision 68/361/CEE, denominado en lo sucesivo
«el Comitéy.

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

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

3.  El Comité aprobara su reglamento interno.

Articulo 17 bis

1. La Comision estara asistida por el Comité veterinario permanente
creado mediante la Decision 68/361/CEE, denominado en lo sucesivo
«el Comitéy.

2. En los casos en que se haga referencia al presente apartado, seran
de aplicacion los articulos 5 y 7 de la Decision 1999/468/CE,
observando lo dispuesto en su articulo 8.

(") DO n°® 121 de 29. 7. 1964, p. 2012/64. Directiva cuya tltima modificacién la
constituye la Directiva 95/23/CE (DO n°® L 243 de 11. 10. 1995, p. 7).
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El plazo a que se hace referencia en el apartado 6 del articulo 5 de la
Decision 1999/468/CE queda fijado en tres meses.

3. El Comité aprobara su reglamento interno.
VY M45
Articulo 18

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

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

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

¢) por lo que se refiere a los movimientos de los animales de la especie
porcina, en cumplimiento de las disposiciones establecidas en el
punto 3 de la letra c) del apartado 3 del articulo 14:

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

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

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

VY M42
Articulo 19

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

Articulo 20

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

Rebaiio bovino oficialmente indemne de tuberculosis

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

o

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

3B. El estatuto de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis se retirara si

se confirmare la presencia de tuberculosis mediante el aislamiento del M.
bovis bacterium en el examen de laboratorio.

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

b) se observaren lesiones clasicas de tuberculosis en el examen post
mortem, 0O

¢) una investigacién epidemioldgica estableciere la probabilidad de la
infeccion, o

d

=

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

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

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

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

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

c) todos los bovinos sacrificados son sometidos a un examen post
mortem oficial;

Ref 3.1. zona libre
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d) se cumplen los procedimientos de suspension y retirada del estatuto
de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis.

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

II. Rebaiio bovino oficialmente indemne o indemne de brucelosis

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

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

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

b

=

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

v) dos pruebas seroldgicas con un intervalo de al menos tres meses y
de no més de doce meses.

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

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

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

b

=

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

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

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

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

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

3A. El estatuto de rebafio oficialmente de brucelosis debera ser supendido si:

a) no se cumplen ya las condiciones de los puntos 1 y 2; o
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b) a raiz de los resultados de pruebas de laboratorio o por motivos
clinicos, se sospecha que uno o varios bovinos tienen brucelosis y
se han sacrificado o aislado los animales sospechosos para evitar todo
contacto directo o indirecto con los demas animales.

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

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

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

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

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

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

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

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

i) las hembras han sido vacunadas:

— antes de los seis meses de edad, con vacuna viva de la cepa 19, o

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

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

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

antes o inferior a 20 unidades CEE en todos los demas casos.

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

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

ii) los bovinos que se introduzcan en el rebafio cumplen los requisitos de
la letra b) del punto 2, o:

— proceden de rebafos con estatuto de rebafio indemne de
brucelosis y, en el caso de los bovinos de mas de doce meses,
han dado, en los treinta dias previos a o en aislamiento después
de su introduccion en el rebafio, un resultado inferior a 30
unidades internacionales aglutinantes por mililitro en una seroa-
glutinacion y un resultado negativo en una prueba de fijacion del
complemento con arreglo al anexo C, o

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

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

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

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

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

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

6B. El estatuto de rebafio indemne de brucelosis se retirara si las pruebas de
laboratorio o las investigaciones epidemiologicas confirman la infeccion
de brucelosis en un rebafo. El rebafio no recuperara su estatuto hasta que
o bien todos los bovinos presentes en el rebafio en el momento de la
aparicion del brote hayan sido sacrificados o el rebafio haya sufrido
pruebas y todos los animales no vacunados de mas de doce meses de
edad hayan dado resultados negativos en dos pruebas consecutivas a
sesenta dias de intervalo, la primera de las cuales se llevara a cabo al
menos treinta dias después de la retirada del animal o animales que
dieron resultado positivo.
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Cuando todos los animales que deban someterse a pruebas y que se
mencionan en el parrafo anterior tengan una edad inferior a treinta
meses y hayan sido vacunados con vacuna viva de la cepa 19, podran
considerarse negativos si presentan un titulo brucelar superior a 30
unidades internacionales pero inferior a 80 unidades internacionales aglu-
tinantes por milimetro siempre y cuando presenten, en el momento de la
fijacion del complemento, un titulo inferior a 30 unidades CEE si se trata
de hembras vacunadas en los doce meses anteriores o un titulo inferior a
20 unidades CEE en todos los demds casos.

En el caso de las hembras prefiadas en el momento de aparicion del
brote, la ultima prueba se llevara a cabo al menos veintitin dias después
del parto de la tltima hembra prefiada en el momento de la aparicion del
brote.

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

a) no se ha registrado ningun caso de aborto por brucelosis ni de aisla-
miento de B. abortus bacterium durante al menos tres afios y al
menos 99,8 % de los rebafios han logrado obtener el estatuto de
rebafios oficialmente indemnes de brucelosis anualmente durante
cinco afios consecutivos, habiéndose procedido al calculo de este
ultimo porcentaje el 31 de diciembre de cada afio natural. No
obstante, cuando la autoridad competente adopte una politica de
sacrificio total del rebafio, los incidentes aislados que la investigacion
epidemiologica muestre que se deben a la introduccién de animales
de fuera del Estado miembro o de la parte del territorio del Estado
miembro y procedentes de rebafios cuyo estatuto de rebafios
oficialmente indemnes de brucelosis ha sido suspendido o retirado
por motivos distintos de la sospecha de enfermedad no deberan
tenerse en cuenta a efectos del céaculo anterior siempre que la
autoridad central competente del Estado miembro interesado en
tales incidentes haga un informe anual dirigido a la Comision de
conformidad con el apartado 2 del articulo &; y
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todos y cada uno de los animales bovinos estaran identificados con
arreglo a lo dispuesto en la legislacion comunitaria, y
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c¢) la comunicacion de los casos de aborto es obligatoria y dichos casos
son investigados por la autoridad competente.

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

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

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

c) se notifican a la autoridad competente todos los bovinos sospechosos
de estar infectados con brucelosis y cada uno de ellos es sometido a
una investigacion epidemiologica oficial para la deteccion de la enfer-
medad, que comprendera al menos dos pruebas serologicas de la
sangre, incluida la prueba de fijacion del complemento, y un
examen microbioldgico de las muestras oportunas;
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d) durante el periodo de sospecha, que se prolongara hasta que se
obtengan resultados negativos en las pruebas previstas en la letra
c), se suspendera el estatuto de rebafio oficialmente indemne de
brucelosis del rebafio de origen o transito del bovino sospecho y de
los rebafios que tengan vinculos epidemioldgicos con el mismo;

e) en caso de focos de brucelosis evolutiva, todos los bovinos han sido
sacrificados. Los animales de las restantes especies sensibles se
someteran a las pruebas adecuadas y se limpiaran y desinfectaran
los locales y el material.

9. El Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro
declarados oficialmente indemnes de brucelosis comunicardn a la
Comision todos los casos de brucelosis. Si hay pruebas de un cambio
significativo de la situacion con respecto a la brucelosis en un Estado
miembro o en una parte del territorio de un Estado miembro que hayan
sido reconocidos oficialmente indemnes de brucelosis, la Comisién podra
proponer, con atreglo al procedimiento establecido en el articulo 17, que
su estatuto sea suspendido o retirado hasta que se hayan cumplido los
requisitos de la Decision.

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



196410432 — ES — 18.12.2009 — 015.003 — 33

VY M49
ANEXO B

TUBERCULOSIS

1. IDENTIFICACION DEL AGENTE

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

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

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

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

2. INTRADERMOTUBERCULINIZACION

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

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

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

2.1.2. Produccion

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

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

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

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

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

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

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

2.1.5. Actividad

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

Para probar la actividad, sensibilizar como minimo nueve cobayas
albinos, cada uno de los cuales debe pesar entre 400 y 600 g,
mediante una inyeccion intramuscular profunda de 0,0001 mg de
masa humeda de M. bovis vivo de la cepa ANS5, suspendida en 0,5
ml de una solucion de 9 g/l de cloruro de sodio R, en el caso de la
tuberculina bovina, o una dosis adecuada de M. avium inactivado o
vivo, en el de la tuberculina aviar. Transcurridas al menos cuatro
semanas tras la sensibilizacion de los cobayas, afeitar los costados
de los animales para disponer de espacio para un maximo de cuatro
puntos de inyeccion en cada lado. Preparar diluciones del preparado
que se vaya a examinar y del preparado de referencia utilizando una
solucion salina isotonica amortiguadora de fosfatos (pH 6,5-7,5) que
contenga 0,005 g/l de polisorbato 80 R. Utilizar al menos tres dosis del
preparado de referencia y otras tantas del preparado que vaya a exami-
narse. Escoger las dosis de modo que las lesiones producidas tengan
un diametro comprendido entre 8 y 25 mm. Distribuir aleatoriamente
las diluciones entre los puntos valiéndose de un cuadrado latino.
Inyectar cada dosis intradérmicamente en un volumen constante de
0,1 o 0,2 ml. Transcurridas entre 24 y 28 horas, medir los didmetros
de las lesiones y calcular el resultado de la prueba utilizando los
métodos estadisticos habituales, basandose en el supuesto de que los
diametros de las lesiones son directamente proporcionales al logaritmo
de la concentracion de las tuberculinas.
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La prueba no sera valida a menos que los limites de error (con una
confianza P = 0,95) estén ente el 50 % y el 200 % de la actividad
calculada. La actividad calculada estara entre el 66 % y el 150 % de la
actividad declarada de la tuberculina bovina. La actividad calculada
estara entre el 75 % y el 133 % de la actividad declarada de la tuber-
culina aviar. La actividad declarada sera al menos igual a 20 000
Ul/ml para ambas tuberculinas (bovina y aviar).

2.1.6. Almacenamiento

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

2.1.7. Etiquetado

La etiqueta debe indicar:

— la actividad en unidades internacionales por mililitro,

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

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

— que el producto debe utilizarse inmediatamente después de la

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

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

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

2.2.2. La dosis de tuberculina inyectada sera:
— 1igual o superior a 2 000 UI de tuberculina bovina,
— igual o superior a 2 000 UI de tuberculina aviar.
2.2.3. El volumen de cada inyeccion no rebasara los 0,2 ml.

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

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

225.1. Técnica

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

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

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

b

=~

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

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

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

2.2.5.3.1. Intradermotuberculinizacion sencilla:

a) positiva: reaccion bovina positiva como la descrita en la letra c) del
apartado 2.2.5.2;

b) dudosa: reaccion dudosa como la descrita en la letra b) del apartado
2.2.5.2;

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

¢) animales que se hayan considerado dudosos en la intradermotuber-
culinizaciéon de comparacion.

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

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

3. PRUEBAS SUPLEMENTARIAS

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

4. INSTITUTOS ESTATALES Y LABORATORIOS NACIONALES
DE REFERENCIA

VM55
4.1. Tareas y responsabilidades

Los institutos estatales, laboratorios nacionales de referencia o
institutos oficiales designados conforme al articulo 6 bis seran los
responsables de realizar en sus Estados miembros las pruebas
oficiales de las tuberculinas o los reactivos a los que se refieren,
respectivamente, los puntos 2 y 3, a fin de garantizar que cada tuber-
culina o reactivo se adecua a las normas contempladas, respectiva-
mente, en los puntos 2.1 y 3.
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ANEXO C

BRUCELOSIS

1. IDENTIFICACION DEL AGENTE

La demostracion, mediante tincion inmunoespecifica o acidorresistente
modificada, de la presencia de organismos con morfologia de brucela
en material procedente de abortos, flujo vaginal o leche implica una
presuncion de brucelosis, especialmente si se corrobora con pruebas
serologicas. Los métodos de reaccion en cadena de la polimerasa
ofrecen métodos de deteccion adicionales.

En la medida de lo posible, las bacterias del género brucela deben
aislarse con medios simples o selectivos, por cultivo a partir de flujos
uterinos, fetos abortados, secreciones mamarias o tejidos seleccio-
nados, como ganglios linfaticos y organos reproductores masculinos
y femeninos.

Una vez aisladas las bacterias, deben identificarse la especie y la
biovariedad mediante lisis por fagos o pruebas del metabolismo
oxidativo y criterios de cultivo, bioquimicos y serologicos. La
reaccion en cadena de la polimerasa puede ofrecer un método comple-
mentario y biotipoldgico basado en secuencias gendmicas especificas.

Las técnicas y los medios utilizados, su normalizacion, asi como la
interpretacion de los resultados deben ajustarse a lo dispuesto en los
capitulos 2.4.3 (brucelosis bovina), 2.7.2 (brucelosis caprina y ovina) y
2.8.5 (brucelosis porcina) del Manual de las Pruebas de Diagndstico y
de las Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE, sexta edicion,

de 2008.
2. PRUEBAS INMUNOLOGICAS
2.1. Estandares
2.1.1. Para la preparacion de todos los antigenos utilizados en las pruebas del

rosa de Bengala, de seroaglutinacion, de fijaciéon del complemento y
del anillo de leche se utilizaran las cepas Weybridge 99 o USDA
1119-3 de la biovariedad 1 de Brucella abortus.

2.1.2. Para las pruebas del rosa de Bengala, de seroaglutinacion, de fijacion
del complemento y del anillo de leche se utilizara el suero estandar de
referencia internacional de la OIE, anteriormente denominado segundo
suero anti-Brucella abortus internacional de la OMS (ISADS).

2.1.3. Los sueros estandar de referencia para los enzimoinmunoanalisis de
adsorcion (ELISA) seran los siguientes:

— el suero estandar de referencia internacional de la OIE,

— el suero estandar débilmente positivo de la OIE para ELISA,

— el suero estandar fuertemente positivo de la OIE para ELISA,

— el suero estandar negativo de la OIE para ELISA.

2.1.4. Los sueros estandar de referencia para los ensayos de fluorescencia
polarizada seran los siguientes:

— el suero estandar débilmente positivo de la OIE para ELISA,

— el suero estandar fuertemente positivo de la OIE para ELISA,

— el suero estandar negativo de la OIE para ELISA.
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Los sueros estandar mencionados en los puntos 2.1.3 y 2.1.4 pueden
obtenerse en el laboratorio comunitario de referencia para la brucelosis
o la Veterinary Laboratories Agency (VLA), Weybridge, Reino Unido.

El suero estandar de referencia internacional de la OIE y los sueros
estandar débilmente positivo, fuertemente positivo y negativo de la
OIE para ELISA son estandares primarios internacionales a partir de
los cuales deben establecerse, en cada Estado miembro, sueros
estandar nacionales secundarios de referencia (en lo sucesivo,
«estandares de trabajo») para cada prueba mencionada en el punto
2.1.1.

Enzimoinmunoanalisis de adsorcion (ELISA) u otros analisis de
saturacion para la deteccion de la brucelosis bovina en suero o
leche

Material y reactivos

La técnica empleada y la interpretacion de los resultados deberan
haberse validado de conformidad con los principios establecidos en
el capitulo 1.1.4 del Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las
Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE, sexta edicion, de
2008, e incluirdn al menos estudios de laboratorio y de diagnostico.

Normalizacion de la prueba

Normalizacion del procedimiento de prueba para muestras individuales
de suero:

a) una predilucion al 1/150 (') de suero estdndar de referencia inter-
nacional de la OIE, una predilucion al 1/2 de suero estandar
débilmente positivo de la OIE para ELISA o una predilucion al
1/16 de suero estandar fuertemente positivo de la OIE para ELISA
en un suero negativo (o en una mezcla de sueros negativos)
deberan dar una reaccion positiva;

b) una predilucion al 1/600 de suero estandar de referencia interna-
cional de la OIE, una predilucion al 1/8 de suero estandar
débilmente positivo de la OIE para ELISA o una predilucion al
1/64 de suero estandar fuertemente positivo de la OIE para ELISA
en un suero negativo (o en una mezcla de sueros negativos)
deberan dar una reaccion negativa;

c) el suero estandar negativo de la OIE para ELISA debera dar
siempre una reaccion negativa.

Normalizacion del procedimiento de prueba para muestras mezcladas
de suero:

a) una predilucion al 1/150 de suero estandar de referencia interna-
cional de la OIE, una prediluciéon al 1/2 de suero estandar
débilmente positivo de la OIE para ELISA o una predilucion al
1/16 de suero estandar fuertemente positivo de la OIE para ELISA
en un suero negativo (o en una mezcla de sueros negativos) y
diluidas de nuevo en sueros negativos por el numero de muestras
que componen la mezcla deberan dar una reaccion positiva;

b) el suero estandar negativo de la OIE para ELISA debera dar
siempre una reaccion negativa;

c) la prueba debera ser adecuada para detectar indicios de infeccion en
un solo animal del grupo de animales cuyas muestras de suero se
han mezclado.

(") A efectos del presente anexo, las diluciones para preparar los reactivos liquidos se
expresan con una fraccion, por ejemplo 1/150, que indica una dilucion de 1 en 150.
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2.2.2.3.  Normalizacién del procedimiento de prueba para muestras mezcladas
de leche o de lactosuero:

a) una predilucion al 1/1 000 de suero estandar de referencia interna-
cional de la OIE, una predilucion al 1/16 de suero estandar
débilmente positivo de la OIE para ELISA o una predilucion al
1/125 de suero estandar fuertemente positivo de la OIE para ELISA
en un suero negativo (o en una mezcla de sueros negativos) y
diluidas de nuevo al 1/10 en leche negativa deberan dar una
reaccion positiva,

b) el suero estandar negativo de la OIE para ELISA diluido al 1/10 en
leche negativa debera dar siempre una reaccién negativa;

C
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la prueba debera ser adecuada para detectar indicios de infeccion en
un solo animal del grupo de animales cuyas muestras de leche o de
lactosuero se hayan mezclado.

2.23. Condiciones para la utilizacion de las pruebas ELISA en el diag-
nostico de la brucelosis bovina

2.2.3.1. En las condiciones de calibracion para las pruebas ELISA indicadas en
los puntos 2.2.2.1 y 2.2.2.2 sobre las muestras de suero, la sensibilidad
de diagnostico de dichas pruebas debera ser igual o superior a la de la
prueba del rosa de Bengala o a la de la prueba de fijacion del comple-
mento, teniendo en cuenta la situacion epidemioldgica en que se
realicen.

2.2.3.2.  En las condiciones de calibracion para las pruebas ELISA indicadas en
el punto 2.2.2.3 sobre muestras mezcladas de leche, la sensibilidad de
diagnodstico de dichas pruebas debera ser igual o superior a la de la
prueba del anillo de leche, teniendo en cuenta no solo la situacion
epidemiologica, sino también los sistemas de cria de ganado medios y
previsiblemente extremos.

2.2.3.3. Si se realizan pruebas ELISA a efectos de certificacion con arreglo al
articulo 6, apartado 1, o del establecimiento y mantenimiento del
estatuto de un rebafio de conformidad con el punto 10 del titulo II
del anexo A, la mezcla de las muestras de suero debera realizarse de
forma que los resultados de las pruebas puedan vincularse sin ningin
género de duda a los distintos animales cuyas muestras se hayan
mezclado. Toda prueba de confirmacion debera efectuarse con
muestras de suero tomadas de animales por separado.

2.2.3.4. Las pruebas ELISA podran utilizarse con una muestra de la leche
recogida en una explotacion que tenga al menos un 30 % de vacas
lecheras en fase de produccion de leche. Si se emplea ese método,
deberan aplicarse medidas para que las muestras examinadas puedan
vincularse sin ningn género de duda a los distintos animales de los
que procede la leche. Toda prueba de confirmacion debera efectuarse
con muestras de suero tomadas de animales por separado.

2.3. Prueba de fijacién del complemento (FdC)

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

2.3.2. Los sueros se inactivaran de la manera siguiente:
— suero bovino: 56 a 60 °C durante 30 a 50 minutos,
— suero porcino: 60 °C durante 30 a 50 minutos.

2.3.3. Con objeto de provocar la reaccion genuina en el procedimiento de la
prueba, se utilizard una dosis de complemento superior a la minima
necesaria para lograr una hemolisis completa.
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2.34. Al realizar la prueba de fijacion del complemento, se efectuaran, cada
vez, los controles siguientes:

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

c¢) control de los eritrocitos sensibilizados;

d) control del complemento;

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

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

2.3.5. Calculo de los resultados

El suero estandar de referencia internacional de la OIE (OIEISS)
contiene 1 000 unidades internacionales de prueba FAC por mililitro.
Si este suero se somete a prueba con un método concreto, el resultado
se expresara mediante un titulo (dilucion directa mas alta del suero
estandar de referencia internacional de la OIE que permita obtener una
hemolisis del 50 %, Tggss)- El resultado de la prueba con el suero
problema indicado como titulo (Tsygro PROBLEMA) S€ €Xpresard en
unidades internacionales de prueba FAC por mililitro. El factor de
conversion (F) necesario para pasar del titulo de un suero problema
desconocido (Tsygro proBLEMA) €Xaminado por dicho método a su
expresion en unidades internacionales de prueba FdC podra deter-
minarse con la férmula siguiente:

F =1000 x I/TOIEISS

y el contenido de unidades internacionales de prueba FdC por mililitro
de suero problema (UIPFdCgygro proBLEMA) POdrd determinarse con
la formula siguiente:

UIPFdCsygro proBLEMA = F * Tsugro PROBLEMA

2.3.6. Interpretacion de los resultados

Se considerara positivo un suero que contenga 20 o mas unidades
internacionales de prueba FAC por mililitro.

2.4. Prueba del anillo de leche

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

2.4.2. La sensibilidad del antigeno deberd estar normalizada con relacién al
suero estandar de referencia internacional de la OIE, de forma que el
antigeno dé una reaccion positiva con una dilucion al 1/500 de dicho
suero estdndar en leche negativa, mientras que con una dilucion al
1/1 000 la reaccion debera ser negativa.

2.4.3. La prueba del anillo se hara con muestras que representen el contenido
de cada lechera o deposito a granel de la explotacion.

24.4. Las muestras de leche no se habran congelado, calentado ni agitado
fuertemente.
2.4.5. La reaccion se provocara con uno de los métodos siguientes:

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

— en una columna de leche de al menos 25 mm de altura y un
volumen de leche de 2 ml al que se habran afadido 0,05 ml de
uno de los antigenos estandar marcados,

— en un volumen de leche de 8 ml al que se habran afiadido 0,08 ml
de uno de los antigenos estandar marcados.
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2.4.6. La mezcla de leche y antigenos debera incubarse a 37 °C durante 60
minutos, junto con estandares de trabajo positivos y negativos. Poste-
riormente, una incubacioén de entre 16 y 24 horas a 4 °C aumentara la
sensibilidad de la prueba.

24.7. Interpretacion de los resultados
a) reaccion negativa: leche coloreada, nata incolora;
b) reaccion positiva:
— leche y nata de idéntica coloracion, o
— leche incolora y nata coloreada.

2.5. Prueba del antigeno de brucela amortiguado (prueba del rosa de
Bengala)

2.5.1. El antigeno consiste en una suspension bacteriana en diluyente de
antigeno de brucela amortiguado a un pH de 3,65 + 0,05, marcado
con el colorante rosa de Bengala. El antigeno se suministrara listo para
su uso, se almacenard a 4 °C y no se congelara.

2.5.2. El antigeno se preparara sin tener en cuenta la concentracion celular,
pero su sensibilidad debera estar normalizada con relacion al suero
estandar de referencia internacional de la OIE de forma que el
antigeno dé una reaccion positiva con una dilucion de suero al 1/45
y una reaccion negativa con una dilucion al 1/55.

2.5.3. La prueba del rosa de Bengala se realizarda de la manera siguiente:

a) se mezclan 20-30 pl de suero con el mismo volumen de antigeno
en una placa blanca de porcelana o de esmalte para obtener una
zona de un didmetro aproximado de 2 cm; se agita suavemente la
muestra durante 4 minutos a temperatura ambiente y a continuacion
se observa con buena iluminacion si se ha producido aglutinacion;

b) podra utilizarse un método automatizado, pero debera ser al menos
tan sensible y exacto como el método manual.

2.54. Interpretacion de los resultados

Toda reaccion visible debera considerarse positiva, a menos que haya
un exceso de sequedad alrededor de los bordes.

En cada serie de pruebas se incluiran estandares de trabajo positivos y
negativos.

2.6. Prueba de seroaglutinaciéon

2.6.1. El antigeno consistird en una suspension bacteriana en una solucion
salina de fenol [NaCl al 0,85 % (m/v) y fenol al 0,5 % (v/v)].

No se utilizara formaldehido.

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

Se podra afiadir EDTA a la suspension de antigeno hasta alcanzar una
dilucion final de prueba de 5 mM para reducir el nivel de falsos
positivos en la prueba de seroaglutinacion. Posteriormente, se
reajustara el pH de 7,2 en la suspension de antigeno.

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

2.6.3. El antigeno se preparara sin tener en cuenta la concentracion celular,
pero su sensibilidad debera normalizarse con relacion al suero estandar
de referencia internacional de la OIE de forma que el antigeno
produzca una aglutinacion del 50 % con una dilucion final del suero
del 1/600 al 1/1 000, o una aglutinacion del 75 % con una dilucién
final del suero del 1/500 al 1/750.

También puede ser recomendable comparar la reactividad entre lotes
de antigeno nuevos y previamente normalizados utilizando un grupo
de sueros definidos.



196410432 — ES — 18.12.2009 — 015.003 — 43

VY M56

2.6.4. La prueba se realizara en tubos o en microplacas. La mezcla de
antigeno y diluciones de suero se incubard durante 16 a 24 horas a
37 °C.

Se prepararan al menos tres diluciones para cada suero. Las diluciones
de suero sospechoso se realizaran de forma que la lectura de la
reaccion al limite de positividad se haga en el tubo intermedio (o en
el pocillo intermedio en el caso del método con microplaca).

2.6.5. Interpretacion de los resultados

El grado de aglutinacion de brucela en un suero se expresara en Ul/ml.
Se considerara positivo un suero que contenga 30 o mas Ul/ml.

2.7. Ensayo de fluorescencia polarizada

2.7.1. El ensayo de fluorescencia polarizada podra efectuarse en un tubo de
cristal o una placa de 96 pocillos. La técnica utilizada, su normali-
zacion y la interpretacion de los resultados deberan ser conformes a lo
especificado en el capitulo 2.4.3 (brucelosis bovina) del Manual de las
Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres
de la OIE, sexta edicion, de 2008.

2.7.2. Normalizacion de la prueba

El ensayo de fluorescencia polarizada se normalizard de tal manera
que:

a) el suero estandar fuertemente positivo de la OIE para ELISA y el
suero estandar débilmente positivo de la OIE para ELISA den
constantemente resultados positivos;

b) una predilucion al 1/8 de suero estandar débilmente positivo de la
OIE para ELISA o una predilucion al 1/64 de suero estandar fuer-
temente positivo de la OIE para ELISA en un suero negativo (o en
una mezcla de sueros negativos) den siempre una reaccion
negativa;

c) el suero estandar negativo de la OIE para ELISA dé siempre una
reaccion negativa.

En cada bateria de pruebas se incluira suero estandar de trabajo fuer-
temente positivo, débilmente positivo y negativo (calibrados respecto a
los sueros estandar de la OIE para ELISA).

3. PRUEBAS COMPLEMENTARIAS
3.1. Prueba cutianea de la brucelosis
3.1.1. Condiciones para el uso de la prueba cutinea de la brucelosis

a) La prueba cutdnea de la brucelosis no se utilizard con fines de
certificacion para el comercio intracomunitario.

b) La prueba cutanea de la brucelosis es una de las mas especificas
para la deteccion de la presencia de brucelosis en animales no
vacunados; no obstante, el diagndstico no debera realizarse
unicamente a partir de reacciones intradérmicas positivas.

c) Se consideraran infectados o sospechosos de estarlo los animales de
la especie bovina que hayan dado un resultado negativo en una de
las pruebas serologicas definidas en el presente anexo y que reac-
cionen positivamente a la prueba cutdnea de la brucelosis.

d) Los animales de la especie bovina que hayan dado un resultado
positivo en una de las pruebas seroldgicas definidas en el presente
anexo podran someterse a una prueba cutanea de la brucelosis para
corroborar la interpretacion de los resultados de las pruebas sero-
logicas, especialmente cuando no pueda excluirse una reaccion
cruzada con anticuerpos de otras bacterias en el caso de los
rebafios indemnes de brucelosis u oficialmente indemnes de bruce-
losis.
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3.1.2. La prueba se realizara mediante un preparado alérgeno de la brucelosis
normalizado y definido que no contenga el antigeno lipopolisacarido
liso, dado que este Ultimo puede provocar reacciones inflamatorias
inespecificas o interferir con pruebas serologicas posteriores.

Las condiciones de produccion de brucelina seran conformes a lo
dispuesto en la seccion C1 del capitulo 2.4.3 del Manual de las
Pruebas de Diagnostico y de las Vacunas para los Animales Terrestres
de la OIE, sexta edicion, de 2008.

3.1.3. Procedimiento de la prueba

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

3.1.3.2. La prueba se leerd una vez transcurridas entre 48 y 72 horas.

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

3.1.3.4. Interpretacion de los resultados

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

Se considerara que la reaccion a la prueba cutanea de la brucelosis es
positiva si se produce un aumento del grosor de la piel de entre 1,5 y 2
mm.

3.2 Enzimoinmunoanalisis de adsorciéon competitivo (ELISAc)
3.2.1. Condiciones para el uso del ELISAc

El ELISAc no se utilizara con fines de certificacion para el comercio
intracomunitario.

Los animales de la especie bovina que hayan dado un resultado
positivo en una de las pruebas serologicas definidas en el presente
anexo podran someterse a un ELISAc para corroborar la interpretacion
de los resultados de esa otra prueba serologica, especialmente cuando
no pueda excluirse una reaccion cruzada con anticuerpos de otras
bacterias en el caso de los rebaflos indemnes de brucelosis u
oficialmente indemnes de brucelosis o para eliminar las reacciones
causadas por anticuerpos residuales producidos en respuesta a la vacu-
nacion con S19.

3.2.2. Procedimiento de la prueba

La prueba se efectuard segiin lo prescrito en la seccion B(2) del
capitulo 2.4.3 del Manual de las Pruebas de Diagnostico y de las
Vacunas para los Animales Terrestres de la OIE, sexta edicion, de
2008.

V¥ M48
4. LABORATORIOS NACIONALES DE REFERENCIA

4.1. Tareas y responsabilidades

» M55 Los laboratorios nacionales de referencia designados de
conformidad con el articulo 6 bis seran responsables de: <«

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

b) determinacion del numero maximo de muestras que deben
mezclarse en las baterias de ELISA utilizadas;
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c) calibracion de los sueros patron nacionales secundarios de refe-
rencia («patrones de trabajo») frente al suero patron primario inter-
nacional mencionado en el parrafo 2.1;

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

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

VM55
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ANEXO D
CAPITULO 1

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

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

i) no se han dado en ¢l pruebas clinicas ni derivadas de los resultados de
pruebas de laboratorio de ninglin caso de leucosis enzodtica bovino ni se
ha confirmado ningun caso de esta enfermedad en los Gltimos dos aflos, y

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

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

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

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

ii) los animales introducidos en él proceden de otro rebafio oficialmente
indemne de leucosis enzodtica bovina,

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

E. Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17 y sobre la base de
la informacion suministrada en virtud del articulo 8, un Estado miembro o
una parte del territorio de un Estado miembro podran considerarse
oficialmente indemnes de leucosis enzodtica bovina si:

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

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

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

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

c¢) cualquier otro método demuestra, con un indice de fiabilidad del 99 %,
que esta infectado menos de un 0,2 % de los rebafios.
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F. Un Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro
conservaran su estatuto de zona oficialmente indemne de leucosis enzooética
bovina si:

a) todos los animales sacrificados en el territorio o la parte del territorio de
ese Estado miembro son sometidos a exdmenes post mortem oficiales a los
que se envian todos los tumores que pudieran deberse al virus de la
leucosis enzodtica bovina para su examen en laboratorio;

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

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

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

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

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

CAPITULO II

PRUEBAS PARA LA DETECCION DE LA LEUCOSIS ENZOOTICA
BOVINA

La deteccion de la leucosis enzodtica bovina se realizara mediante la prueba de
inmunodifusion en placas de gel de agar (IGDA), en las condiciones descritas en
las partes A y B, o mediante la prueba de inmunoabsorcion enzimatica (ELISA),
en las condiciones descritas en la parte C. La prueba de inmunodifusion en
placas de gel de agar solo se aplicard en las pruebas de muestras individuales.
En el caso de que se cuestionen justificadamente los resultados de las pruebas, se
llevara a cabo una prueba de inmunodifusion en placas de gel de agar como
control complementario.

Las pruebas IGDA y ELISA estaran contrastadas en relacion con el suero EO05,
que sera el suero patron oficial de la UE y que sera suministrado por:
Friedrich-Loeffler-Institut

Federal Research Institute for Animal Health

OIE Reference Laboratory for Enzootic Bovine Leukosis (EBL)

Stidufer 10

17493 Greifswald — Insel Riems

Alemania.

A. Pruebas de inmunodifusion en placas de gel de agar

1. El antigeno que habra de utilizarse en esta prueba debera contener gluco-
proteina del virus de la leucosis bovina. El antigeno debera estar
contrastado en relacion con el suero EO05.
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2. Los institutos estatales, laboratorios nacionales de referencia o institutos
oficiales designados de acuerdo con el articulo 6 bis para coordinar las
normas y métodos de diagnodstico de las pruebas para la deteccion de la
leucosis enzodtica bovina deberan encargarse de calibrar el antigeno
patrén de trabajo del laboratorio en relacion con el suero EO05.

3. Los antigenos patron empleados en el laboratorio deberan presentarse al
menos una vez al afio a los institutos estatales, laboratorios nacionales de
referencia o institutos oficiales designados conforme al articulo 6 bis para
que sean contrastados con el suero E05. Aparte de esa normalizacion, el
antigeno utilizado podra calibrarse de acuerdo con el método descrito en
la parte B.

4. Las pruebas aplicaran los reactivos siguientes:
a) antigeno: el antigeno deberd contener glucoproteina especifica del
virus de la leucosis enzoodtica bovina que haya sido contrastado en

relacion con el suero EO5;

b

=

el suero para prueba;
¢) un suero de control positivo conocido;
d) gel de agar:
— 0,8 % de agar,
— 8,5 % de NaCl,
— tampoén Tris 0,05 M, pH 7,2,
— deberan introducirse 15 ml de este gel de agar en una placa de
Petri de 85 mm de diametro, lo que dara una profundidad de 2,6
mm de gel de agar.

5. Se debera hacer una red experimental de siete oquedades exentas de
humedad mediante perforacion del gel de agar hasta el fondo de la
placa; dicha red consistira en una oquedad central alrededor de la cual
se ordenaran seis oquedades periféricas dispuestas en circulo.

Diametro de la oquedad central: 4 mm
Diametro de las oquedades periféricas: 6 mm
Distancia entre la oquedad central y las periféricas: 3 mm

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

7. Las cantidades obtenidas seran las siguientes:

— antigeno: 32 pl,
— suero de control: 73 pl,

— suero de prueba: 73 pl.

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

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

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

b) un suero de prueba sera negativo si no da una curva de precipitacion
especifica con el antigeno del VLB y si no desvia la curva del suero
de control;
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¢) la reaccion no podra considerarse concluyente si:

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

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

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

10. Podra utilizarse cualquier otra configuracion o red de oquedades siempre
que el suero E05, en una dilucion a 1:10 en suero negativo, pueda ser
detectado como positivo.

B. Método para contrastar el antigeno

1. Soluciones y materiales necesarios:

a) 40 ml de gel de agar de 1,6 % en un tampon Tris 0,05 M/HCI de pH
7,2, con un 8,5 % de NaCl,

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

c) 15 ml de un suero de la leucosis bovina que solo contenga anti-
cuerpos respecto a las glucoproteinas del virus de la leucosis
bovina, diluido a 1:5 en un tampon Tris 0,05 M/HCI de pH 7,2,
con un 8,5 % de NaCl,;

d) cuatro placas de Petri de plastico de un diametro de 85 mm;
e) un punzén de un didmetro de 4 a 6 mm;
f) un antigeno de referencia;
g) el antigeno que haya de contrastarse;
h) un baio de agua caliente (56 °C).
2. Procedimiento:

Disolver el gel de agar (1,6 %) en el tampon Tris/HCI calentando con
precaucion hasta 100 °C. Colocar en el bafio de agua a 56 °C durante
una hora aproximadamente. Colocar ademés las soluciones de suero de la
leucosis bovina en el bafio de agua a 56 °C.

Mezclar a continuacion 15 ml de la solucion de gel de agar a 56 °C con
los 15 ml de suero de la leucosis bovina (1:10), agitar rapidamente y
verter en dos placas de Petri a razén de 15 ml por placa. Repetir el
procedimiento con suero de la leucosis bovina diluido a 1:5.

Cuando el gel de agar se haya endurecido, se deberan practicar las
oquedades de la forma siguiente:

Placa de Petri n® 1
S;::m e1.1e " " Placa de Petri n® 2
Suero 1:1

o a oon
I B cDE 4 ° ° °
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Placa de Petri n® 3

Suero 1:5 Placa de Petri n® 4

Suero 1:5

o o ocao
A B 33

3. Adicion de antigenos:

a) placas de Petri numeros 1 y 3:

i) oquedad A — antigeno de referencia no diluido,

ii) oquedad B — antigeno de referencia diluido a 1:2,

iii) oquedades C y E — antigeno de referencia,

iv) oquedad D — antigeno de prueba no diluido;

b) placas de Petri nimeros 2 y 4:

i) oquedad A — antigeno de prueba no diluido,

ii) oquedad B — antigeno de prueba diluido a 1:2,

iii) oquedad C — antigeno de prueba diluido a 1:4,

iv) oquedad D — antigeno de prueba diluido a 1:8.

4. Instrucciones complementarias:

a) el experimento debera realizarse con dos grados de dilucion del suero
(1:5 y 1:10), a fin de obtener la precipitaciéon 6ptima;

b) si el diametro de precipitacion es excesivamente débil con los dos
grados de dilucion, el suero debera ser objeto de una dilucion suple-
mentaria;

c) si el diametro de precipitacion es excesivo para los dos grados de
dilucion y si el precipitado desapareciere, se debera escoger un grado
mas débil de dilucion para el suero;

d) la concentracion final del gel de agar deberd establecerse en un 0,8 %;
y la de los sueros en 5 y 10 %, respectivamente.

e) anotar los diametros medidos en el sistema coordinado siguiente. La
dilucion de trabajo sera aquella en la que se registre el mismo
diametro para el antigeno de prueba que para el antigeno de refe-
rencia.
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Escala de didmetros {en mm)

1l 12 13 T4 15 16 1:7 TR

Diluciones de los antigenos

C. Prueba de inmunoabsorcion enzimatica (ELISA) para la deteccion de la
leucosis enzootica bovina

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

b) el antigeno se fijard a la fase sélida con o sin ayuda de anticuerpos
captores policlonales 0 monoclonales; si el antigeno se asocia direc-
tamente a la fase solida, todas las muestras de ensayo que den reac-
ciones positivas deberdn someterse a nuevas pruebas con el antigeno
de control; el antigeno de control debera ser idéntico al antigeno
examinado, salvo que no habra antigenos del VLB; si los anticuerpos
captores estan asociados a la fase solida, los anticuerpos solo deben
reaccionar ante antigenos del VLB;

c) el liquido bioldgico que se vaya a examinar;

d) los controles positivos y negativos correspondientes;
e) el conjugado;

f) un sustrato adaptado a las enzimas utilizadas;

g) en caso necesario, una solucién de interrupcion;

h) soluciones para la dilucion de las muestras de ensayo, para las prepa-

raciones de reactivos y para el lavado;

=

i) un sistema de lectura que corresponda al sustrato utilizado.
2. Normalizacion y sensibilidad de la prueba

La sensibilidad de la prueba ELISA debera ser de un nivel tal que el
suero E05 dé positivo tras diluirse 10 veces (muestras de suero) o 250
veces (muestras de leche) mas que la dilucion obtenida a partir de
muestras individuales puestas en comun. En ensayos en los que las
muestras (suero y leche) sean sometidas a pruebas por separado, el
suero EO5 diluido en una proporcion de 1 a 10 (suero negativo) o de
1 a 250 (leche negativa) debera dar positivo cuando se someta a la
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prueba en la misma dilucion de ensayo utilizada para las pruebas indi-
viduales. Los institutos contemplados en el punto 2 de la parte A serdn
responsables del control de la calidad del método ELISA y, en particular,
de determinar, en funcién del titulo obtenido con el suero E05, el numero
de muestras que deben ponerse en comtin de cada lote de productos.

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

a) las pruebas ELISA podran utilizarse en muestras de suero y de leche;

b) si las pruebas ELISA se emplean para la certificacion de conformidad
con el articulo 6, apartado 2, letra c), o para el establecimiento y
mantenimiento de la calificaciéon de un rebafio de conformidad con
el anexo D, capitulo I, la mezcla de muestras de suero o leche se
realizara de forma que las muestras sometidas a examen puedan
vincularse sin ningin género de dudas a los distintos animales
incluidos en el conjunto. Toda prueba de confirmacion debera efec-
tuarse con muestras tomadas de animales por separado;

¢) cuando las pruebas ELISA se utilicen con una muestra de leche a
granel, dicha muestra se tomara de la leche recogida en un rebafio con
al menos un 30 % de vacas lecheras en fase de produccion de leche.
Toda prueba de confirmacion debera efectuarse con muestras de suero
o leche tomadas de animales por separado.
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a)

b)

ANEXO E (D)

Enfermedades de los bovinos:

Fiebre aftosa

Rabia

Tuberculosis

Brucelosis

Pleuroneumonia contagiosa bovina
Leucosis enzodtica bovina

Carbunco bacteridiano

Enfermedades de los porcinos:

Rabia

Brucelosis

Peste porcina cléasica

Peste porcina africana

Fiebre aftosa

Enfermedad vesicular porcina

Carbunco bacteridiano



196410432 — ES — 18.12.2009 — 015.003 — 55

VY M42
ANEXO E (1)

— Enfermedad de Aujeszky
— Rinotraqueitis infecciosa bovina
— Infeccion por Brucella suis

— Gastroenteritis transmisible
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ANEXO F
Modelo 1

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

PRODUCCION (')

Estado miembrode origen:...........ooooiii

Ndmero de certificado (7)
REGION A€ OMIGEN: ... .t

Numero de referencia del

certificado original (8)

SECCION A
Nombre y direccion del @Xpedidon: ....... ... e
Nombre y direccion de 12 explotacion de OMIGEN: ........ ..o e e e
....................................................................................................................................................................... )
Numero de autorizacion del COMErCIaNte: ........ ..o e (®
Direccion y numero de autorizacién del centro de concentracion en el Estado miembro de origen (')/de transito ('):
....................................................................................................................................................................... ©)
....................................................................................................................................................................... ©)

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

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

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

b) que se reconoce como:

— oficialmente indemne de tuberculosis Decision .../.../CE de la Comision (),
— oficiaimente indemne de brucelosis Decision .../.../CE de la Comisién ®),
— oficialmente indemne de leucosis Decision .../.../CE de la Comision (3);

3) (®) es un animal de reproduccion (')/de produccién (') que:

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

Prueba

Prueba no requerida para las siguientes
categorias de animales

Exigida
sifno (*) (%)

Fecha de la prueba o
del muestreo

Prueba de la tuberculina

Animales de menos de seis semanas de
edad

Seroaglutinacion brucelar ()

Animales castrados y animales de menos
de doce meses de edad

Prueba de leucosis

Animales de menos de doce meses de
edad

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

— esta castrado (%)
o

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

5

~

(3) es un animal de abasto originario de un rebafio no oficialmente indemne de tuberculosis, brucelosis y leucosis y se expide,
de conformidad con el apartado 3 del articulo 6 de la Directiva 64/432/CEE con el numero de licencia

procede de una explotacién situada en Espafia y ha sido sometido, con resultado negativo, durante los treinta dias antenores
a la salida de la explotacién de origen, a las pruebas siguientes:

Prueba

Fecha de la prueba o det muestreo

Prueba de la tuberculina

Seroaglutinacion brucelar (¢)

Prueba de leucosis

6

-~

(') sobre la base de la informacion facilitada en un documento oficial o en un certificado en el que las secciones Ay B han

sido rellenadas por el veterinario oficial o por el veterinario autorizado responsable de la explotacion de origen, cumple los
criterios aplicables sanitarios de los puntos 1 a 5 de la seccion A que, por lo tanto, no se detalian en este certificado;

»7) (3) es un animal de menos de 30 meses de edad, destinado a la produccion de carne y procedente de un rebafio oficial-
mente indemne de tuberculosis, brucelosis y leucosis, y se expide de conformidad con la letra e) del apartado 2 del arti-
culo 6 de la Directiva 64/432/CEE con el nimero de licencia ... 4

SECCION B

Descripcion del envio
Fecha de salida:
Numero total de animales:

Identificacion de los animales:

Numero de pasaporte

Numero de documento provisional

Identificacion oficial
[hasta el 31 de agosto de 1999 para los
(para los animales de menos de animales de abasto de conformidad con el
cuatro semanas de edad) apartado 1 del articuio 4 del Reglamento (CE)
ne 820/97 del Consejo]

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

> () M46
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NUmero de autorizacion del transportista (si es diferente del transportista que figura en la seccion C y/o si la distancia de

transporte £5 SUPEMOr @ SO KM ... oot e et e e e

Medio de fransporte: ... ReGISIrO: ...

Certificacion relativa a las secciones Ay B

Sello oficial Lugar Fecha Firma (*)

Nombre, apellidos y titulo (en mayusculas):

Direccion del veterinario firmante:

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

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

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

SECCION C (%)

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

0] 1 0] o] - N U PO TR

Al o

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

NUmero de autorizacion del COMEBICIANTE: ... ... ... it e e e eea s )

Tras la inspeccion reglamentaria, el abajo firmante certifica que:

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

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

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

4) (%) los animales arriba indicados cumplen las garantias adicionales respecto a:
N EIMEAa: .. e

— de conformidad con la Decision .../.../CE de la Comision;

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

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

>0 M47
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Certificacion relativa a la seccion C

Sello oficial Lugar Fecha Firma (*)

Nombre, apellidos y titulo (en mayusculas):

Direccion del veterinario firmante:

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

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

Informacidn adicional:
1. El certificado debe firmarse y sellarse en un color diferente al de la impresidn.

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

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

Tachese lo que no proceda.

)
(?3) No se aplica cuando los animales proceden de varias explotaciones.
} Tachese si no procede.

) No exigido si existe un sistema de redes de vigilancia aprobado por la Decisién .../.../CE de la Comisi6n.

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

(°) U otra prueba autorizada con arreglo al articulo 17 de la Directiva 64/432/CEE.
(") Debera cumplimentarlo el veterinario oficial del Estado miembro de origen.
(8) Debera cumplimentarlo el veterinario oficial en el centro de concentracién autorizado del Estado miembro de transito.

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

(™) Tachese si el transportista no es diferente del transportista identificado en la seccion B.

(') El punto 6 de la seccién A debe ser firmado por el veterinario oficial en el centro de concentracion autorizado después de los controles docu-
mentales y de identidad de los animales que lleguen con un documento oficial o un certificado completo de las secciones A y B; en el caso
contrario, debe suprimirse este punto.

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

» 1 M47
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Modelo 2

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

PRODUCCION (%)

Estado miembrode origen: ...

Numero de certificado ()
REGION A& ONGEN: ...

Numero de referencia del

certificado original (%)

SECCION A
Nombre y direccion del @Xpedidor: .......... ..o
Nombre y direccion de la explotacion de OFGEN: ... ... e
..................................................................................................................................................................... 3
NUmMero de autorizacion del COMEBICIANTE: ... ... ...t e e e ®)
Direccién y nimero de autorizacion del centro de concentracion en el Estado miembro de origen (') de transito ('):
................................................................................................................................................................... S)
.................................................................................................................................................................... (®

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

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

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

SECCION B

Descripcion del envio

FECNA A8 SAIAA. ......ooiiiiiiiisi e oo e e e e et e n e e
NUMEr0 total e ANIMEIES. ... ... ...t e oo et

|dentificacion de los animales:

Raza Fecha de nacimiento ldentificacion oficial

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

tranSPOME @S5 SUPEIIOT 8 5O MY ...t e e oottt e e e ettt e et e e et e eeeenn e

Cetrtificacion relativa a las secciones A y B

Sello oficial Lugar Fecha Firma (*}

Nombre y apellidos y titulo (en mayusculas):

Direccion del veterinario firmante:

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

[o}

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

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

SECCION C (¢)

Nombre y direccion de la explotacion de destina: (rellénese en maydsculas)

LT 410 OO PP PRSP UP TR
(08 1T U S T PRSPPI
MURICIDIOIPROVINCIAL ... e e e e et a b
Codigopostal: ...t Estado miembro: ...
NUmero de autorizacion del transportista (en caso de que la distancia de transporte sea superior a 50 Km):..................ccoeervivvierennnn.. )
Medio de transporte: ...........ccooiiii i Registro: ...

Tras la inspeccion reglamentaria, el abajo firmante certifica que:

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

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

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

4) (®) los animales arriba indicados cumplen las garantias adicionales respecto a:

— BT MEd Al e
— de conformidad con la Decision .../.../CE del la Comision;
5) los animales no han permanecido més de seis dias en el centro de concentracion autorizado (3);

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

Sello oficial Lugar Fecha Firma (*)

Nombre y apellidos y titulo (en maytsculas):

Direccion del veterinario firmante:

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

det centro de concentracién autorizado situado en el Estado miembro de trénsito al cumplimentar el certificado de expedicidn de los animales at
Estado miembro de destino

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

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

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

(*) Téchese lo que no proceda.

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

() Tachese si no procede.

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

(%) Debera cumplimentarlo el veterinario oficial en el centro de concentracién autorizado del Estado miembro de transito.

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

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

»" (¥) Esta declaracién no exime a los transportistas de cumplir con las obligaciones que les incumben en virtud de las disposiciones comunitarias en
vigor, en particular por o que se refiere a fa aptitud de los animales para ser transportados. «
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