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DIRECTIVA 97/12/CE DEL CONSEJO

de 17 de marzo de 1997

por la que se modifica y actualiza la Directiva 64/432/CEE relativa a problemas de policia
sanitaria en materia de intercambios intracomunitarios de animales de las especies bovina y
_porcina

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comisi6n (%),
Visto el dictamen del Parlamento Europeo (?),
Visto el dictamen del Comité Econémico y Social (3,

Considerando que se han logrado importantes progresos
en la armonizacién del sector veterinario, en particular
mediante la adopcién, por el Consejo, de la Directiva
90/425/CEE, de 26 de junio de 1990, relativa a los
controles veterinarios y zootécnicos aplicables en los
intercambios intracomunitarios de determinados animales
vivos y productos con vistas a la realizacién del mercado
interior (*), de la Directiva 91/496/CEE, de 15 de julio de
1991, por la que se establecen los principios relativos a la
organizaciéon de controles veterinarios de los animales
que se introduzcan en la Comunidad procedentes de
paises terceros y por la que se modifican las Directivas
89/662/CEE, 90/425/CEE y 90/675/CEE (%), de la Direc-
tiva 85/511/CEE, de 18 de noviembre de 1985, por la
que se establecen medidas comunitarias de lucha contra
la fiebre aftosa (%) y de la Directiva 92/119/CEE, de 17 de

O n® C 33 de 2. 2. 1994, p. 1.

O n° C 128 de 9. 5. 1994, p. 105.

O n° C 133 de 16. 5. 1994, p. 31.

O n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 29. Directiva cuya ultima
modificacion la constituye la Directiva 92/118/CEE (DO n°
L 62 de 15. 3. 1993, p. 49).

°) DO n° L 268 de 24. 9. 1991, p. 56. Directiva cuya dltima
modificacién la constituye la Directiva 96/43/CE (DO n°
L 162 de 1. 7. 1996, p. 1).

(¢) DO n° L 315 de 26. 11. 1985, p. 11. Directiva cuya Gltima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994.
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D
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diciembre de 1992, por la que se establecen medidas
comunitarias generales para la lucha contra determinadas
enfermedades de animales v medidas especificas respecto
a la enfermedad vesicular porcina(”);

Considerando que el Consejo, en su Resolucion de 22 de
diciembre de 1993, relativa al refuerzo de las medidas de
vigilancia epidemiolégica veterinaria (%), acordé poner en
practica cuanto fuere necesario para permitir una aplica-
cién rapida de los principios de dicha Resolucién en el
marco de la modificacién de la Directiva 64/432/CEE del
Consejo, de 26 de junio de 1964, relativa a problemas de
policia sanitaria en materia de intercambios intracomuni-
tarios de animales de las especies bovina y porcina (°);

Considerando que es necesario, teniendo en cuenta esta
situacién, modificar la Directiva 64/432/CEE, en particu-
lar en lo relativo al periodo de estancia en un Estado
miembro antes de la circulacién de los animales, las
normas para el comercio de animales de edades inferiores
a los 15 dias, las normas para la lucha contra determina-
das enfermedades y las normas aplicables a los centros de-
concentracion, a los transportistas y a los comerciantes;

Considerando que, a efectos de la rdpida y exacta locali-
zacion de los animales, por motivos de sanidad animal,
cada Estado miembro debe crear una base de datos
informatizada en la que se registren la identidad del
animal, todas las explotaciones existentes en su territorio
y los traslados de animales;

Considerando que la Directiva 64/432/CEE ha sido modi-
ficada sustancialmente en varias ocasiones; que, por con-
siguiente, en aras de la claridad, esta Directiva debe ser
actualizada,

(7} DO n° L 62 de 15. 3. 1993, p. 69. Directiva cuya tltima
modificacién la constituye el Acta de adhesion de 1994.

(®) DO n° C 16 de 16. 1. 1994, p. 1.

(?) DO n° 121 de 29. 7. 1964, p. 1977/64. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye la Directiva 95/25/CE (DO n°
L 243 de 11. 10. 199§, p. 16).
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1

A partir del 1 de julio de 1998, la parte dispositiva y los
Anexos de la Directiva 64/432/CEE se sustituiran por el
texto que figura en el Anexo de la presente Directiva.

Articulo 2

1. Los Estados miembros pondrin en vigor las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas necesarias
para dar cumplimiento a lo dispuesto en la presente
Directiva antes del 1 de julio de 1998. Informaran de ello
inmediatamente a la Comisién.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposicio-
nes, éstas incluirdn una referencia a la presente Directiva
o irdn acompaiiadas de dicha referencia con ocasién de
su publicacién oficial. Los Estados miembros decidirdn la
manera de mencionar dicha referencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comisién
el texto de las principales disposiciones de Derecho
interno que adopten en el dmbito regulado por la pre-
sente Directiva.

Articulo 3

La presente Directiva entrard en vigor el dia de su
publicacién en el Diario Oficial de las Comunidades
Europeas.

Articulo 4

Los destinatarios de la presente Directiva seran los Esta-
dos miembros.

Hecho en Bruselas, el 17 de marzo de 1997.

Por el Consejo
El Presidente
J. VAN AARTSEN
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ANEXO

DIRECTIVA 64/432/CEE

(modificacién y actualizacién de la parte dispositiva y de los Anexos)

Articulo 1

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

Articulo 2

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

2. Ademds, a efectos de la presente Directiva, se apli-
caran las siguientes definiciones:

a) «rebafio»: un animal o un grupo de animales mante-
nido en una explotacién [con arreglo a la letra b) del
articulo 2 de la Directiva 92/102/CEE] en calidad de
unidad epidemiolégica; si existen varios rebafios en
una misma explotacién, 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
concentracién desde el que sélo pueda ser trasladado
al matadero;

¢) «animales de reproduccion» o «de produccién»: los
animales de la especie bovina (incluidas las especies

(') DO n° L 47 de 21. 12. 1980, p. 11. Directiva cuya iltima
modificacién la constituye la Decisién 93/384/CEE (DO n°
L 166 de 8. 7. 1993, p. 34).

() DO n° L 47 de 21. 12. 1980, p. 4. Directiva cuya tltima
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 tltima
modificacién la constituye la Directiva 93/60/CEE (DO n°
L 186 de 28. 7. 1993, p. 28).

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

(5) DO n° L 224 de 18. 8. 1990, p. 62. Directiva cuya dltima
modificacion la constituye el Acta de adhesién de 1994.

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

{7} DO n° L 340 de 11. 12. 1991, p. 17. Directiva cuya altima
modificacién 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 ultima
modificacion la constituye el Acta de adhesién de 1994.

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

Bison bison y Bubalus bubalus) o porcina no contem-
plados en la letra b), incluidos los destinados a la
reproduccién, a la produccion de leche o de carne, al
tiro, a certimenes o a exposiciones, exceptuando los
animales que participen en manifestaciones culturales
y deportivas; '

«rebafio bovino oficialmente indemne de tuberculo-
sis»: el rebafo de la especie bovina que se ajuste a las
condiciones establecidas en los puntos 1, 2 y 3 de la
parte I del Anexo A;

«Estado miembro» o «regién de un Estado miembro
oficialmente indemne de tuberculosis»: el Estado
miembro o la parte del territorio de un Estado
miembro que cumpla las condiciones establecidas en
los puntos 4, 5 y 6 de la parte I del Anexo A;

«rebafio bovino oficialmente indemne de brucelosis»:
el rebafio de la especie bovina que se ajuste a las
condiciones de los puntos 1, 2 y 3 de la parte II del
Anexo A;

«regién oficialmente indemne de brucelosis»: la
regién de un Estado miembro que cumpla las condi-
ciones de los puntos 7, 8 v 9 de la parte I del
Anexo A;

«Estado miembro oficialmente indemne de brucelo-
sis»: el Estado miembro que se ajuste a las condicio-
nes establecidas en los puntos 10, 11 y 12 de la
parte 1T del Anexo A;

«rebafio bovino indemne de brucelosis»: el rebafio de
la especie bovina que cumpla las condiciones de los
puntos 4, 5 v 6 de la parte II del Anexo A;

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

«FEstado miembro» o «regidn oficialmente indemne de
leucosis enzéotica bovina»: el Estado miembro o la
regién que cumplan las condiciones establecidas en
las letras E, F y G del capitulo I del Anexo Dj

«veterinario oficial»: el veterinario designado por la
autoridad central competente; '

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

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

«centro de concentracién»: cualquier emplazamiento,
incluidos las explotaciones, los centros de recogida y
los mercados, en los que se reina a animales de las
especies bovina o porcina procedentes de distintas
explotaciones para formar lotes de animales destina-
dos al comercio. Estos centros de concentracidén debe-
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ran estar autorizados para fines comerciales y deberan
cumplir los requisitos contemplados en el articu-
lo 11.

p) «regién»: la parte del territorio de un Estado miem-
bro cuya superficie abarque como minimo 2 000 km*
y que esté sujeta a inspecciébn por parte de las
autoridades competentes ¢ incluya al menos una de
las siguientes regiones administrativas:

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

" — Francia: département,

— Italia: provincia,

— Luxemburgo: —

— DPaises Bajos: rvv-kring,

— Reino Unido: Inglaterra, Gales e Ir-
landa del Norte: county,

Escocia: district o island

area,

— Irlanda: county,

— Grecia: NOMOS (vouds),

— Espafia: provincia,

— Portugal: continente: distrito, y las
demas partes del territo-
rio de Portugal: regido
auténoma,

— Austria: Bezirk,

— Suecia: lan,

— Finlandia: laani/lan;

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 maxi-
mo de treinta dias después de adquirir los animales,
los vende o los traslada de las primeras instalaciones
a otras que no le pertenecen, que estd registrado y
que cumple las condiciones establecidas en el articu-
lo 13.

Articulo 3

1. Cada Estado miembro velard por que sélo se expi-
dan de su territorio con destino al de otro Estado
miembro los animales que cumplan las condiciones perti-
nentes de la presente Directiva.

2.  Los animales de las especies bovina y porcina con-
templados 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 enferme-

dad;

b) proceder de una explotacién 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;

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

d) no estar destinados al sacrificio o sometidos a una
restriccion en virtud de un programa nacional o-
regional de erradicacion de enfermedades contagiosas
o infecciosas;

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

Articulo 4

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

2. Los animales de las especies bovina y porcina con-
templados en la presente Directiva deberan ser transpor-
tados en medios de transporte que reinan los requisitos
de la Directiva 91/628/CEE y, ademas, los establecidos en
el articulo 12.

3. Las normas que rigen las condiciones de autoriza-
ci6én de los lugares en los que pueda efectuarse la
limpieza y la desinfeccién se adoptardn con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 17.

Articulo §

1. Durante el transporte a su lugar de destino, los
animales de las especies bovina y porcina contemplados
en la presente Directiva deberdn ir acompafiados de un
certificado sanitario conforme al modelo que figura en el
Anexo F. El certificado constard de una sola hoja o,
cuando se requiera mis de una pdgina, se presentard de
manera que todas las paginas formen parte de un con-
junto indivisible, y llevard un nimero de serie. Serd
expedido el dia del examen veterinario y estara redactado
al menos en uno de los idiomas oficiales del pais de
destino. El certificado tendrd una validez de diez dias a
partir de la fecha del control sanitario.

2. Los controles sanitarios para la expedicion del certi-
ficado 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 inspecciones, 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:

— basédndose en el documento oficial relativo a las
informaciones necesarias completado por el veteri-
nario’ oficial responsable de la explotacion de
origen, o



25. 4. 97

Diario Oficial de las Comunidades Europeas

N° L 109/5

— basindose en los certificados cuyo modelo figura
en el Anexo F, vy cuyas secciones A y B estén
debidamente cumplimentadas y certificadas por el
veterinario oficial responsable de la explotacion de
origen;

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

— basandose en el documento oficial que contenga
las informaciones necesarias, completado por el
veterinario autorizado responsable de la explota-
cién de origen, o

— basandose en los certificados cuyo modelo figura
en el Anexo F, y cuyas secciones A y B estén
debidamente cumplimentadas y certificadas por el
veterinario autorizado responsable de la explota-
cién de origen.

En esta ocasién, el veterinario oficial garantizard, cuando
sea necesario, el respeto de las garantfas adicionales
establecidas por la legislacién comunitaria.

3.  El veterinario que tiene la responsabilidad oficial del
centro de concentracién llevard a cabo todos los contro-
les necesarios en los animales en cuanto éstos lleguen al
mismo.

4,  El veterinario oficial que cumplimente la seccién D
del certificado cuyo modelo figura en el Anexo F tendra
que velar por que se registre el movimiento de animales
en el sistema ANIMO el dia que expida el certificado.

5.  Los animales contemplados en la presente Directiva
podran transitar por un centro de concentracién situado
en el territorio de un Estado miembro distinto del de
destino. En tal caso, el certificado cuyo modelo figura en
el Anexo F (incluida la secciéon D) deberd ser cumplimen-
tado por el veterinario oficial responsable del Estado
miembro de origen de los animales. El veterinario oficial
responsable del centro de concentracién facilitara al
Estado miembro de destino una certificacién expidiendo
un segundo certificado andlogo al certificado cuyo
modelo figura en el Anexo F, en el que apotard el
namero de serie del certificado original y que adjuntara al
certificado original o a una copia autenticada del mismo.
En este caso, el periodo de validez combinada del certifi-
cado no podra ser superior al previsto en el apartado 1.

Articulo 6

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

— haber permanecido en una sola explotacién durante
un periodo de treinta dfas antes de su carga, o desde
su nacimiento en la explotacion de origen en caso de
edades inferiores a treinta dfas. El veterinario oficial
debera comprobar, a la vista de la identificacion
oficial prevista en la letra ¢) del apartado 2 del
articulo 3 y de los registros oficiales, que los animales
han cumplido esta condicidén y que son originarios de

la Comunidad o han sido importados desde un tercer
pais que se ajuste a la legislacién veterinaria de la
Comunidad.

No obstante, en el caso de animales que transiten por
un centro de concentracién autorizado situado en el
Estado miembro de origen, la duracién de la concen-
tracién de dichos animales fuera de la explotacién de
origen no podra pasar de sefs 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 transportados al Estado
miembro de destino lo més rdpidamente posible al
amparo de un certificado expedido con arreglo al
articulo 7 de la Directiva 91/496/CEE;

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

Si en una explotacioén se introduce un animal de un
tercer pais, ningiin animal de dicha explotacién podra
ser comercializado en un plazo de treinta dias a partir
de la introduccién del animal importado salve que
éste esté completamente aislado del resto de los ani-
males de la explotacién.

2. Ademas de los requisitos establecidos en los articu-
los 3, 4 y 5, los bovinos de reproduccién o produccién
deberdan cumplir los siguientes requisitos:

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

Esta intradermotuberculinizacién no sera obligatoria

en caso de que los animales sean originarios de un

Estado miembro o de una parte del territorio de un

Estado miembro que se haya declarado oficialmente

indemne de tuberculosis o de un Estado miembro o

parte del territorio de un Estado miembro que forme
" parte de una red de vigilancia reconocida;

b) cuando se trata de animales no castrados de edades
superiores a los doce meses y procedentes de una
explotacién de bovinos oficialmente indemne de bru-
celosis, haber presentado un titulo brucelar inferior a
30 unidades internacionales aglutinantes por mililitro
en una seroaglutinacién (o cualquier otra prueba
aprobada mediante el procedimiento del Comité vete-
rinario permanente previa adopcion de los protocolos
pertinentes) practicada durante los treinta dias pre-
vios a la salida del rebafio de origen y con arreglo a
lo dispuesto en la parte A del Anexo C.
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Esta seroaglutinacién (o cualquier prueba aprobada
mediante el procedimiento del Comité veterinario
permanente previa adopcién de los protocolos perti-
nentes) no se requerird en caso de que los animales
procedan de un Estado miembro o de una parte de
Estado miembro reconocidos oficialmente indemnes
de brucelosis o de un Estado miembro o parte del
territorio de un Estado miembro que forme parte de
una red de vigilancia reconocida;

c) proceder de un rebafio oficialmente indemne de leuco-
sis 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 ningéin momento,
desde su salida de la explotacién de origen hasta su
llegada a destino, con animales que sélo cumplan los
requisitos del apartado 3. '

3. Ademads de los requisitos establecidos en los articu-
los 3, 4 y 5, los bovinos de abasto deberdn proceder de
rebafios oficialmente indemnes de tuberculosis, oficial-
mente indemnes de leucosis enzodtica bovina, y, en el
caso de bovinos no castrados, de rebafios oficialmente
indemnes de brucelosis.

No obstante, hasta el 31 de diciembre de 1999, los paises
destinatarios podran conceder a Espafia autorizaciones
generales o limitadas de introduccién en su territorio de
animales de abasto de la especie bovina procedentes de
rebafios no oficialmente indemnes de tuberculosis, de
leucosis enzodtica bovina y de brucelosis, siempre que
dichos animales:

— hayan sido sometidos, con resultado negativo, dentro
del periodo de treinta dias anteriores a la carga, a las
pruecbas 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 mds tardar setenta y dos horas después
de su llegada, con arreglo a las normas de policia
sanitaria.

Articulo 7

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

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

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

Articulo 8

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

Cada Estado miembro enviard 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 enfermeda-
des de las contempladas en el Anexo E (1) o de cualquier
otra enfermedad sujeta a garantias adicionales previstas
en la legislaciéon comunitaria que se hayan producido en
su territorio durante el afio natural anterior, asi como
una relacién detallada de los programas de control o de
erradicacién en curso. Estas informaciones se basardn en
criterios . uniformes que se establecerdn de acuerdo con el
procedimiento previsto en el articulo 17. La Comisién
transmitird esta informacién a los Estados miembros en
el marco del Comité veterinario permanente y podra
usarla en relacién con las decisiones contempladas en los
Anexos A y D.

Articulo 9

1. Un Estado miembro que disponga de un programa
nacional obligatorio 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 distribucién de la enfermedad en su territorio,

— la justificacién del programa, tomando en considera-
cién la importancia de la enfermedad y las ventajas
que se espera obtener del programa en relacién con
sus costes,

— el édrea 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 deberdn ser comunicados al menos
una vez al afio a la Comisién,

— las medidas que deban adoptarse si, por cualquier
razén, una explotacién pierde su estatuto,
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— las medidas que deben adoptarse si los resultados de
las pruebas realizadas en el marco del programa son
PpOsitivos.

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

3.  Los programas presentados por los Estados miem-
bros podran modificarse o completarse de conformidad
con el procedimiento establecido 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 segin el mismo procedimiento.

Articulo 10

1. Cuando un Estado miembro considere que su terri-
torio estd total o parcialmente indemne de una de las
enfermedades enumeradas en el Anexo E (II), presentard
a la Comisién los justificantes adecuados, que incluirdn,
en particular:

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

— los resultados de las pruebas de control basadas en
una investigacion seroldgica, microbiolégica, patologi-
ca o epidemiolégica y en el hecho de que la enferme-
dad debe ser declarada obligatoriamente a las autori-
dades competentes,

— el periodo -durante el cual se haya efectuado el con-
trol,

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

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

2. La Comisién examinard la documentacién presen-
tada por los Estados miembros. Las garantias comple-
mentarias generales o limitadas que puedan exigirse en el
comercio intracomunitario podrin 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 notificard a la Comi-
si6n cualquier cambio en los datos contemplados en el
apartado 1 que esté relacionado con la enfermedad y, en
particular, con nuevos brotes de a 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 autorizacién de la autoridad competente, los centros de
concentracién cumplan, al menos, las siguientes condicio-
nes. Deberdn:

a) estar bajo el control de un veterinario oficial, que
garantizard, en particular, el cumplimiento de lo dis-
puesto 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 legislacién nacional;

c) haber sido limpiados y desinfectados antes de cada
utilizacién, de acuerdo con las instrucciones del vete-
rinario oficial;

d) deberin poseer, en funcién de las capacidades de
acogida:

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

— instalaciones adecuadas para cargar, descargar y
albergar convenientemente a los animales, abre-
varlos, alimentarlos y proporcionarles los cuida-
dos que pudieran necesitar; estas instalaciones
deberan poderse limpiar y desinfectar ficilmente;

— infraestructuras de inspeccién adecuadas;
— infraestructuras de aislamiento adecuadas;

— equipos adecuados de limpieza y desinfeccién 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 linicamente animales identificados y que pro-
vengan de rebafios oficialmente indemnes de tubercu-
losis, 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 identificacién de los animales, los documentos
sanitarios u otros dotumentos de acompafiamiento
propios de las especies o categorias de que se trate;

f) ser objeto de inspecciones periddicas a fin de compro-
bar el mantenimiento de las condiciones que permitie-
ron la autorizacién.

2. El propietario del centro de concentracién o el
responsable del mismo, bien basindose en el documento
de acompafiamiento, o bien en los niimeros o marcas de
identificacién de los animales, deberd inscribir en un
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registro o soporte informatico, que conservara 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 identificacién de
los animales de la especie bovina o el nimero de
registro de la explotacién de origen o del rebafio de
origen de los animales de la especie- porcina que
entren en el centro y su destino propuesto;

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

3.  La autoridad competente asignard un ntmero de
autorizacion a cada centro de concentracién autorizado.
Dicha autorizacién podra limitarse a una especie determi-
nada o a animales de reproducciéon o produccién o a
animales de abasto. La autoridad competente notificara a
la Comisién la lista de los centros de concentracién
autorizados, asi como, en su caso, las listas actualizadas.
La Comisién comunicard estas informaciones a los Esta-
dos miembros en el marco del Comité veterinario perma-
nente.

4. La autoridad competente podrd suspender o retirar
la autorizacién 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
autorizacién cuando la autoridad competente constate
que el centro de concentracion cumple todas las disposi-
ciones pertinentes de la presente Directiva.

5. La autoridad competente se cerciorard de que,
cuando estén en funcionamiento, los centros de concen-
tracién tengan un namero suficiente de veterinarios ofi-
ciales para llevar a cabo todas las tareas que les corres-
ponden.

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

Articulo 12

1.  Los Estados miembros velardn por que los transpor-
tistas a los que hace referencia el articulo 5 de la
Directiva 91/628/CEE cumplan las siguientes condiciones
adicionales:

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

— hayan sido construidos de tal forma que las heces,
la yacija o el forraje no puedan derramarse o caer
desde el vehiculo,

— hayan sido limpiados y desinfectados 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 de los animales, y, en
caso necesario, antes de cualquier otro carga-
mento de animales;

b) dispondran de instalaciones de limpieza y desinfeccién
adecuadas, aprobadas por la autoridad competente,
incluidas instalaciones para el almacenamiento de la
yacija y el estiércol, o bien probarin documental-
mente que estas operaciones son realizadas por terce-
ros aprobados por la autoridad competente.

2.  El transportista, para cada vehiculo que efectiie el
transporte de animales, llevard y mantendrd durante un
periodo minimo de tres afios un registro que contendra,
al menos, la siguiente informacién:

i) los lugares y fechas de recogida y el nombre o
nombre comercial de la explotacion o del centro de
concentracién en el que se recogieron los animales;

ii) los lugares y fechas de entrega y el nombre o nombre
comercial y direccién del destinatario o de los desti-
natarios;

ili) la especie y el niimero de animales transportados;
iv) la fecha y el lugar de desinfeccién;

v) los detalles de la documentacién de-acompafamiento
(namero de serie de los certificados, etc.).

3. Los transportistas velardn por que el lote de anima-
les no entre en contacto en ningiin momento con anima-
les de un estatuto inferior, desde su salida de la explota-
cién o del centro de concentracién de origen hasta su
llegada a destino.

4. Los Estados miembros velaran por que los transpor-
tistas se comprometan por escrito a:

— tomar todas las medidas necesarias para cumplir la
presente Directiva y, en particular las disposiciones
contempladas en el presente articulo y relativas a los
documentos adecuados que deben acompafiar a los
animales,

— confiar el transporte de los animales a personal que
cuente con la capacidad, la competencia profesional y
los conocimientos necesarios.

5. En caso de incumplimiento de las disposiciones del
presente articulo seran aplicables mutatis mutandis, por
razones de sanidad animal, los requisitos establecidos en
el articulo 18 de la Directiva 91/628/CEE.

Articulo 13

1. Los Estados miembros velarin por que todos los
comerciantes estén registrados, aprobados, la autoridad
competente les atribuya un namero de autorizacién 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
velard por que los animales estén correctamente iden-
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tificados y vayan acompafiados de los documentos
sanitarios correspondientes propios de las especies de
que se trate.

No obstante, la autoridad competente podrd autori-
zar la comercializacién de animales identificados que
no respondan a las condiciones establecidas en el
primer parrafo siempre que los animales sean condu-
cidos 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 propagaciéon de enfermedades. Deberdn
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 demais
animales;

b) el comerciante, bien basindose en el documento de
acompafiamiento, o bien en los nimeros o marcas de
identificacién de los animales, deberd inscribir en un
registro o soporte informdtico, que conservara
durante al menos tres afios, las siguientes informacio-
nes:

— el nombre del propietario, el origen, la fecha de
compra, las categorias, el nimero y la identifica-
cién de los animales de la especie bovina o el
ndmero de registro de la explotacién de origen o
del rebano de origen de los animales de la especie
porcina adquiridos,

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

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

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

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

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

— ¢l 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 enfermedades.

2. Los Estados miembros velardn por que cada instala-
cién utilizada por el comerciante para el ejercicio de su
profesién esté registrada y dotada por la autoridad com-
petente de un nimero de autorizacién, y por que cum-
plan, al menos, las siguientes condiciones:

a) estar bajo la supervisién de un veterinario oficial;
b) estar situadas en una zona que no sea objeto de

prohibicién o restriccién con arreglo a la legislacién
comunitaria pertinente o a la legislacién nacional;

c) poseer:

— instalaciones adecuadas, de capacidad suficiente, y
en particular infraestructuras de inspeccién ade-
cuadas 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, alimentarlos y proporcionar-
les los cuidados que pudieran necesitar; estas
instalaciones deberan poderse limpiar y desinfectar
facilmente,

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

— un sistema adecuado de desagiie;

d) antes de cada utilizacién se deberdn limpiar y desin-
fectar, de acuerdo con las instrucciones del veterinario
oficial.

3. La autoridad competente podra suspender o retirar
la autorizacién 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
autorizacién cuando la autoridad competente constate
que el comerciante cumple todas las disposiciones perti-
nentes de la presente Directiva.

4, La autoridad competente llevard a cabo inspeccio-
nes periédicas a fin de comprobar el cumplimiento de los
requisitos adecuados del presente articulo.

Articulo 14

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

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

— los rebafios,

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

— el veterinario autorizado o el veterinario oficial res-
ponsable de la explotacién,

— el servicio oficial de veterinaria del Estado miembro,
— los laboratorios oficiales de diagnoéstico veterinario o
cualquier otro laboratorio autorizado por la autori-

dad competente,

— una base de datos informatizada.

Los veterinarios oficiales de los mataderos y de los
centros de concentracién autorizados estaran asociados al
sistema de redes.
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2. Dicho sistema de redes de vigilancia tendrd como
objetivo principal la calificacion oficial de las explotacio-
nes, el mantenimiento de esta calificacion mediante ins-
pecciones periddicas, la recogida de datos epidemiolégi-
cos 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 perti-
nente en materia de policia sanitaria.

Dicho sistema de redes de vigilancia sera obligatorio en
todas las explotaciones del territorio del Estado miembro
que haya instaurado tal sistema. No obstante, la autori-
dad competente podrd autorizar la instauracién 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 articu-
lo 2. En caso de que se concediera dicha excepcidn, la
circulacion de animales hacia dicha parte del territorio a
partir de otras regiones que no formen parte del sistema
de redes se someterd a las disposiciones de la presente
Directiva.

La autoridad competente fijard las obligaciones y los
derechos a los que deberan atenerse los veterinarios
autorizados, la persona responsable de la explotacién o
su propietario y cualquier otro participante en el sistema,
“incluida la persona responsable de la concesion del certi-
ficado sanitario.

3. La autoridad competente velard por que las obliga-
ciones establecidas en el apartado 2 incluyan al menos lo
siguiente:

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

1) 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 explotacién en cuanto sospe-
che la existencia de una enfermedad contagiosa o
de cualquier enfermedad de notificacién obliga-
toria;

iii) informar al veterinario autorizado de toda intro-
duccién de animales en su explotacion;

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 estarin sometidos al
control de la autoridad competente y deberan cum-
plir los siguientes requisitos:

i) reunir las condiciones necesarias para ejercer la
profesién veterinaria;

il) 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 reglamenta-
cién sanitaria correspondiente,

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

— facilitar informacién al propietaric o a la
persona responsable de la explotacién y pres-
tarle asistencia a fin de que se tomen todas
las medidas necesarias para que se mantenga
el estatuto de la explotacién, en particular
con arreglo a los programas acordados de
comin acuerdo -con la autoridad compe-
tente,

— velar por que se cumplan los requisitos relati-
vos a:

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

1) la obligacién de declarar las enfermeda-
des infecciosas y cualquier otro factor de
riesgo para la salud o el bienestar animal
y para la salud humana,

ii1) 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 de! rebafio y de
las unidades de produccién de ganado.

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

La autoridad competente elaborard 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
retirard la autorizacion, sin perjuicio de cual-
quier otra sancién que pudiere ser aplicable.

C. La base de datos informatizada deberd 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 cédigo de identificacién de la madre o, en
el caso de un animal importado de un tercer
pais, el nimero de identificacion atribuido
tras el control con arreglo a la Directiva
92/102/CEE y que esté vinculado al niimero
de identificacion de origen,

— el numero de identificacién de la explotacién
de nacimiento,

— los ndmeros de explotaciéon de todas las
explotaciones en las que se haya mantenido al
animal y las fechas de cada circulacién,

— la fecha de su muerte o de su sacrificio.

2) Para cada explotacion:

— un numero de identificaciébn consistente
—ademids del codigo del pais— en un cddigo
con un maximo de 12 caracteres,

— el nombre y la direccién del titular.

3) La base de datos” deberd permitir en todo
momento disponer de las informaciones siguien-
tes:

— el ntmero de identificacién de todos los ani-
males de la especie bovina presentes en una
explotacién y, en el caso de grupos de anima-
les de la especie porcina, el nimero de registro
de la explotacién de origen o del rebafio de
origen, asi como el numero de certificado
sanitario, en su €aso,

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

Estas informaciones se conservardn 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, sélo serdn aplicables los
apartados 2 y 3.

4. Todos los otros participantes en la red que no sean
los contemplados en las partes A y B del apartado 3
operaran bajo la responsabilidad de la autoridad compe-
tente. La autoridad competente de cada Estado miembro
serd responsable del establecimiento de la red, y, para
garantizar su buen funcionamiento, procederd a controlar
la red con regularidad.

5. Los Estados miembros que apliquen un sistema de
redes de vigilancia tal como se ha definido en los aparta-
dos 1 a 4, operativo durante un perfodo de doce meses
como minimo, deberdn solicitar a la Comisién que lo
apruebe con arreglo al procedimiento del articulo 17.

A tal fin, la Comisién examinari la documentacion
presentada por los Estados miembros.

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

Si los resultados de dichasauditorias son favorables, la
Comisién, en un plazo de noventa dias a partir de la
recepcién de la solicitud de aprobacién, transmitira al
Comité veterinario permanente un informe acompafado
de las propuestas adecuadas.

En caso de constatarse infracciones repetidas, podra
suspenderse la autorizacién del sistema de red de vigilan-
cia con arreglo al procedimiento establecido en el articu-
lo 17 a peticién de la Comisién 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 estardn autoriza-
dos a no aplicar el segundo guién de la letra a) del
apartado 2 del articulo 3 a la circulacién 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, basindose en un informe de la Comisién acom-
pafiado de propuestas sobre las que se pronunciard por
mayorfa cualificada, revisard las disposiciones del pre-
sente 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
abordari en el marco de la revisiéon del Anexo B de la
Directiva 85/73/CEE(!), con arreglo a lo dispuesto en el
articulo 8 de la Directiva 96/43/CE.

Articulo 15

1. Los Estados miembros adoptardn las medidas espe-
cificas adecuadas para sancionar toda infraccién a la
presente Directiva, tanto si fuere cometida por una per-
sona 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 comprobacién 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
podrd consistir en tomar las disposiciones necesarias
para:

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

() DO n” L 32 de 5. 2. 1985, p. 14. Directiva cuya dltima

modificacién la constituye la Directiva 96/43/CE (DO n°
L 162 de 1. 7. 1996, p. 1).
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B

b) albergar convenientemente a los animales y suminis-
trarles los cuidados necesarios en caso de interrupcién
del viaje;

¢) hacer sacrificar a los animales. El destino y la utiliza-
cién de las canales de dichos animales estin regula-
dos:

— 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,
deberd concederse un plazo de regularizacién al pro-
pietario o a su representante antes de recurrir a esta
ultima posibilidad. En este caso seran aplicables las
disposiciones del apartado 3 del presente articulo.

3. La autoridad competente del Estado miembro de
destino advertird inmediatamente a la autoridad compe-
tente del Estado miembro de origen cuando constate
cualquier infraccién a la presente Directiva.

Los Estados miembros, de conformidad con lo dispuesto
en la Directiva 89/608/CEE, se prestaran mutua asistencia
para la aplicacién de la presente Directiva, y mas concre-
tamente para garantizar el cumplimiento de las disposi-
ciones establecidas en el presente articulo.

4. El presente articulo no afectard a las normas nacio-
nales aplicables en materia de sanciones penales.

Articulo 16

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

Los Anexos B, C y el capitulo II del Anexo D serdn
modificados por la Comisién con arreglo al procedi-
miento establecido en el articulo 17.

No obstante:

a) antes del 1 de julio de 1997, la Comisién sometera al
Consejo una propuesta de modificacién del Anexo A

() 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).

y del capitulo I del Anexo D con el fin de attualizar-
los y, si fuere necesario, aplicara el mismo procedi-

. miento al Anexo F. El Consejo se pronunciarad por
mayoria cualificada sobre estas propuestas antes del 1
de enero de 1998;

b) antes del 30 de junio de 1998, la Comisién, de
acuerdo con el procedimiento previsto en el articu-
lo 17 y basandose en el dictamen del Comité cientifi-
co veterinario, actualizard y modificara si fuere nece-
sario los Anexos B, C y el capitulo II del Anexo D
para adaptarlos a la evolucién cientifica.

2. A mias tardar el 31 de diciembre de 1999, el
Consejo, basindose en un informe de la Comisién acom-
paiiado de las propuestas adecuadas sobre las que se
pronunciard por mayoria cualificada, revisard las disposi-
ciones de la presente Directiva, a la luz de la experiencia
adquirida, con vistas a modificarlas y actualizarlas para
adecuarse a las normas previstas para la realizacién del
mercado interior.

Articulo 17

Cuando deba seguirse el procedimiento establecido en el
presente articulo, el Comité veterinario permanente, esta-
blecido por la Decisién 68/361/CEE (), se pronunciard
con arreglo a las normas establecidas en el articulo 18 de
la Directiva 89/662/CEE (3).

Articulo 18

Los Estados miembros que no hubieren instaurado un
sistema de redes de vigilancia autorizadas velaran por que
a partir del 31 de diciembre de 1999 sea plenamente
operativa una base de datos informatizada conforme a lo
dispuesto en el articulo 14.

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 Esta-
dos miembros.

(*) DO n° L 255 de 18. 10. 1968, p. 23.

(*) DO n° L 395 de 30. 12. 1989, p. 13. Directiva cuya tltima
modificacién la constituye la Directiva 92/118/CEE (DO n°
L 62 de 15. 3. 1993, p. 49).
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ANEXO A

L. Rebaiio bovino oficialmente indemne de tuberculosis

1. Se considerard rebafio bovino oficialmente indemne de tuberculosis aquél en el que:
a) todos los animales estén exentos de signos clinicos de tuberculosis;

b) todos los animales de mas de seis semanas hayan dado resultado negativo en al menos dos
intradermotuberculinizaciones oficiales realizadas con arreglo al Anexo B, la primera, seis meses
después de la eliminacion de cualquier infeccién del rebafio y la segunda, seis meses después; o,
en caso de que el rebafio se componga exclusivamente de animales procedentes de rebafios
oficialmente indemnes de tuberculosis, la primera prueba se realizard al menos sesenta dias
después de la composicién del rebafio y la segunda no serd necesaria;

¢) tras la realizaciéon de la primera prueba mencionada en la letra b) no se haya introducido en el
rebafio ningin animal de mas de seis semanas que no haya reaccionado negativamente a una
intradermotuberculinizacién realizada y evaluada con arreglo al Anexo B en los treinta dias
previos o en los treinta dias siguientes a su introduccién en el rebafio.

La primera prueba no serd necesaria en los Estados miembros en los que el porcentaje de
rebafios bovinos infectados de tuberculosis sea inferior al 0,2 % o si los animales proceden de un
rebafio oficialmente indemne de tuberculosis.

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 ¢) del apartado 1;

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

¢) todos los animales de la explotacién, con excepcion de los terneros de menos de seis semanas
nacidos en ella, se someten a tuberculinizacién de rutina ‘de conformidad con el Anexo B a
intervalos anuales.

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 medidas oficiales de lucha contra la tuberculosis, la
Comisién podrd cambiar, con arreglo al procedimiento establecido en el apartado 17, la
frecuencia de estas pruebas de rutina del siguiente modo:

— si el porcentaje medio de rebafios bovinos infectados de tuberculosis no es inferior al 1%
durante los dos dltimos periodos anuales de vigilancia, el intervalo entre las pruebas de rutina
practicadas sobre los rebafios podrd aumentarse a dos aflos,

— si el porcentaje medio de rebafios bovinos infectados no supera el 0,2 % durante los dos
tltimos periodos bienales de vigilancia, el intervalo entre las pruebas de rutina podra
ampliarse a tres afios,

— si el porcentaje medio de rebafios bovinos infectados no supera el 0,1% durante los dos
tltimos periodos trienales de vigilancia, el intervalo entre las pruebas de rutina podra
extenderse a cuatro afios y la edad a la que los animales deben ser sometidos a ellas podrd
aumentarse a veinticuatro meses.

La Comisién también podrd tomar la decisién, con arreglo al articulo 17, de aumentar la
frecuencia de las tuberculinizaciones de rutina en caso de que se observe un aumento del
porcentaje de infeccion. :

.

Cuando el Estado miembro disponga de un sistema de identificacién y de registro de los bovinos
que permita identificar a los rebafios de origen y de trénsito, si el porcentaje medio de rebafios
infectados no es superior al 0,1% durante los dos ultimos periodos de vigilancia, podrd
renunciar a las tuberculinizaciones anuales de los rebafios, siempre que:

1) antes de la introduccién en un rebafio, todos los bovinos se sometan, con resultado negativo,
a una intradermotuberculinizacidn;

2) todos los bovinos sacrificados sean objeto de una bisqueda de lesiones tuberculosas, y que se
someta a éstas a un examen bacteriolégico para poner de manifiesto el bacilo tuberculoso.

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

a) no se cumplen las condiciones del apartado 2;

b) se considera que un animal ha reaccionado positivamente a una tuberculinizacién de rutina, o se
ha diagnosticado un caso de tuberculosis en un examen post mortem de rutina.
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En estos casos, el estatuto seguird suspendido hasta que todos los animales restantes de mas de
seis semanas hayan reaccionado negativamente a al menos dos intradermotuberculinizaciones
oficiales con arreglo al Anexo B, la primera, al menos dos meses después de la eliminacién del
animal de la explotacion y la segunda, al menos cuarenta y dos dias después de la primera.

No obstante, como excepcion, si tras la prueba de rutina del rebafio uno o varios animales
reaccionan positivamente a una tuberculinizaciéon y parece que dicha reaccién pueda no ser
debida a la tuberculosis bovina, el caso o los casos sospechosos deberan investigarse a fondo,
cosa que incluird la basqueda y los controles de los animales que residian alli en el momento de
la prueba y de todos los rebafios anteriores que la autoridad competente considere necesario
examinar, asi como todos los analisis de laboratorio y pruebas post mortem apropiadas.

Mientras se efectiian dichos andlisis o pruebas, se suspendera el estatuto de rebano oficialmente
indemne de tuberculosis de los rebafios hasta que los exdmenes clinicos y de laboratorio o las
tuberculinizaciones hayan descartado la presencia de tuberculosis bovina. De no confirmarse la
presencia de tuberculosis, podrd restituirse el estatuto al rebafio o rebafios.

No obstante, si la prueba de rutina del rebafio mencionada en la letra ¢) del apartado 2 no
hubiere sido efectuada a tiempo, el estatuto del rebafic no se suspenderd a condicién de que la
prueba se realice, a mis tardar, sesenta dias después de la fecha prevista en un principio y de que
las pruebas subsiguientes se ajusten al calendario original;

¢) el rebafio contiene animales cuyo estatuto debe determinarse tal como describe el punto 32 del
Anexo B. En ese caso, el estatuto del rebafio quedard suspendido hasta que se aclare el estatuto
de los animales.

Un Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro se podra declarar oficialmente
indemne de tuberculosis con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17 si cumple las
siguientes condiciones:

a) el porcentaje de rebafios bovinos infectados no ha superado el 0,01% durante seis anos
consecutivos y al menos un 99,9 % de los rebafios han sido declarados oficialmente indemnes de
tuberculosis durante diez afios; ’

b) existe un sistema de identificacion que permite identificar los rebafios de origen y de transito de
cada bovino;

¢) todos los bovinos sacrificados son sometidos a exdmenes post mortem por veterinarios
oficiales;

d) todos los casos sospechosos de tuberculosis se someten a una investigacién exhaustiva que
incluya el seguimiento y el control de todos los rebafios de origen y de transito y todas las
pruebas de laboratorio oportunas. Durante la realizacién de tales pruebas, el estatuto de rebafio
oficialmente indemne de tuberculosis de los rebafios de origen y de transito quedara suspendido
hasta que las. pruebas clinicas o de laboratorio o las-tuberculinizaciones descarten la presencia de
tuberculosis bovina.

Un Estado miembro o una parte del territorio de un Estado miembro mantendré su estatuto de zona
oficialmente indemne de tuberculosis si:

a) siguen déndose las condiciones establecidas en las letras a) a d) del apartado 4;

b) en caso de confirmacién de un caso de tuberculosis se retira el estatuto de rebafio oficialmente
indemne de tuberculosis al rebafio de origen y transito;

¢) se mantiene retirado el estatuto de rebafio oficialmente indemne de tuberculosis de los rebafios
en los que se"ha confirmado la enfermedad hasta que:

— todos los animales que se consideren infectados hayan sido sacrificados,
— se hayan desinfectado los locales y los utensilios,

— todos los restantes bovinos de mas de seis semanas hayan dado resultado negativo en al
menos dos intradermotuberculinizaciones oficiales con arreglo al Anexo B, la primera, al
menos seis meses después de la eliminacién de los animales infectados y la segunda, seis
meses después de la primera.

Si existen pruebas de un cambio significativo en la situacién respecto a la tuberculosis en un Estado
miembro o una parte del territorio de un Estado miembro que hayan sido reconocidos oficialmente
indemnes de tuberculosis, la Comisién podra tomar, de conformidad con procedimiento establecido
en el articulo 17, la decisién de suspender o anular el estatuto y de exigir la realizacién de
tuberculinizaciones de rutina con arreglo a uno de los métodos de la letra ¢) del apartado 2.
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II. Rebafio bovino oficialmente indemne o indemne de brucelosis

A los efectos de la presente parte II del Anexo A, se consideraran «bovinos» todos los animales de la
especie bovina con excepcién de los machos castrados antes de los cuatro meses de edad.

1.

Se considerara rebafio bovino oficialmente indemne de brucelosis aquél en el que:

a)

b)

Un

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

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

todos los bovinos de més de doce meses hayan sido sometidos a alguno de los siguientes
regimenes.de prueba, con resultados negativos, de acuerdo con el Anexo C:

i} dos pruebas de seroaglutinacién con un intervalo de al menos tres meses’y de no mas de
doce meses,

i) tres pruebas del anillo (ring test) a intervalos de tres meses, seguidas de una prueba de
seroaglutinacién al menos seis semanas después,

iii) dos pruebas del antigeno brucelar tamponado con un intervalo de al menos tres meses y de
no mas de doce meses,

iv) dos pruebas de microaglutinacién con un intervalo de al menos tres meses y de no mas de
doce meses.

rebafio bovino mantendra su estatuto de rebafio oficialmente indemne de brucelosis si:

se realiza anualmente uno de los siguientes regimenes de prueba con resultado negativo de
conformidad con el Anexo C:

i) tres pruebas del anillo (ring test) a intervalos de al menos tres meses,
ii) tres pruebas ELISA de la leche efectuadas a intervalos de al menos tres meses,

i) dos pruebas det anillo (ring test) con un intervalo de al menos tres meses, seguidas de una
prueba serolégica al menos seis semanas después,

iv) dos pruebas ELISA de la leche efectuadas con un intervalo de al menos tres meses, seguidas
de una prueba serolégica al menos seis semanas después,

v) dos pruebas serolégicas con un intervalo de al menos tres meses y de no mds de seis
meses.

No obstante, en caso de que todos los rebafios bovinos de un Estado miembro o de una parte
del territorio de un Estado miembro que no esté oficialmente indemne de brucelosis estén
sometidos a medidas oficiales de lucha contra la brucelosis, la Comision podrd cambiar, con
arreglo al procedimiento del articulo 17, la frecuencia de las pruebas de rutina del siguiente
modo:

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

— si al menos el 99,8 % de los rebafios bovinos han sido reconocidos oficialmente indemnes de
brucelosis al menos durante cuatrd afios, el intervalo entre los controles podrd incremen-
tarse a dos afios y los controles deberdn realizarse utilizando una de las pruebas seroldgicas
mencionadas en la letra a) del punto 7;

todos los bovinos que entren en-el rebafio proceden de rebafios oficialmente indemnes de
brucelosis v los bovinos de mds de doce meses muestran un titulo brucelar inferior a 30
unidades internacionales aglutinantes por mililitro, en una seroaglutinacién practicada con
arreglo al Anexo C durante los treinta dias previos a su introduccién en el rebafio.

No obstante, la prueba de seroaglutinacién descrita en la letra b) no se requerir en los Estados
miembros o regiones de Estados miembros en los que, desde al menos dos afos, el porcentaje
de rebafios bovinos infectados de brucelosis no haya excedido de un 0,2 % y en caso de que el
animal proceda de un rebafio bovino oficialmente indemne de brucelosis de uno de esos Estados
miembros o regiones y no haya estado en contacto, durante el transporte, con bovinos cuyo
estatuto sea inferior;

no obstante lo dispuesto en la letra b), podrdn introducirse bovinos de un rebafio bovino
indemne de brucelosis en un rebafio 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 afio antes.

En los treinta dias previos a su introduccién, esos animales deberan haber dado un titulo
brucelar inferior a 30 unidades internacionales aglutinantes por mililitro y un resultado
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negativo en una prueba de fijacién del complemento, en ambos casos con arreglo al
Anexo C.

Sin embargo, cuando un bovino procedente de un rebafio indemne de brucelosis se introduzca
en un rebafio oficialmente indemne de brucelosis en estas condiciones, dicho rebafio se
considerard indemne de brucelosis durante dos afios a partir de la fecha de introduccién del
animal.

El estatuto de rebafo oficialmente indemne de brucelosis podra ser suspendido o retirado si:
a) no se cumplen las condiciones de los apartados 1y 2; o

b) a raiz de los resultados de pruebas de laboratorio o por motivos clinicos, se sospecha que uno o
varios bovinos tienen brucelosis.

Si se sospecha la presencia de la enfermedad en uno o varios bovinos de un rebafio oficialmente
indemne de brucelosis, el estatuto del rebafio podra ser suspendido, en lugar de retirado, si los
animales son inmediatamente destruidos o aislados.

Cuando el animal haya sido destruido, la suspensién podri levantarse si dos pruebas de
seroaglutinacién, 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 realizari al menos treinta dias después de haber sido destruido el
animal y la segunda, al menos sesenta dias después.

Cuando el animal haya sido aislado, podrd volver a introducirse en el rebafio y éste podra
recuperar su estatuto en caso de que muestre un titulo de seroaglutinacién inferior a 30 unidades
internacionales aglutinantes por mililitro y haya dado negativo en una prueba de fijacién del
complemento, en ambos casos de conformidad con el Anexo C.

.Cuando las pruebas de laboratorio o investigaciones epidemioldgicas confirmen la infeccién de
brucelosis en un rebaiio, éste no recuperara su estatuto hasta que todas las hembras prefiadas en el
momento del brote hayan dado negativo en las pruebas mencionadas, habiéndose realizado la
dltima de ellas al menos veintitin dias después del parto.

Un rebafio bovino se considerard indemne de brucelosis si cumple las condiciones de las letras a),
b) y ¢} del apartado 1, con la salvedad de que:

i) las hembras podran haber sido vacunadas:

— antes de los seis meses de edad, con vacuna viva de la cepa 19 o con otras vacunas
autorizadas con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17, o

— antes de los quince meses de edad, con vacuna inactivada con coadyuvante 45/20 que haya
sido oficialmente controlada y reconocida,

ii) los bovinos de menos de treinta meses que hayan sido vacunados con vacuna viva de la
cepa 19 podran dar un resultado en la prueba de seroaglutinacién superior a 30, pero inferior
a 80 unidades internacionales aglutinantes por mililitro, siempre que en la prueba de fijacién
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 demis
casos,

ili) ademds de las pruebas contempladas en la letra c) del apartado 1, los siguientes regimenes de
pruebas estardn autorizados para alcanzar el estatutd de explotacion indemne de brucelosis:

a) dos pruebas del antigeno brucelar tamponado realizadas con un intervalo de al menos tres
meses y de no mas de doce meses;

b) dos pruebas de microaglutinacién efectuadas con un intervalo de al menos tres meses y de
no mas de doce meses con arreglo al Anexo C.

5. Un rebafio bovino conservard su estatuto de explotacién indemne de brucelosis si:

i) se le somete a uno de los regimenes de pruebas previstos en la letra a) del apartado 2,

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

— proceden de rebafios con estatuto de rebafio indemne de brucelosis y, en el caso de los
bovinos de mas de doce meses, han dado, en los treinta dias previos a su introduccién en el
-rebafio, un resultado inferior a 30 unidades internacionales aglutinantes por mililitro en una
seroaglutinacién y resultado negativo en una prueba de fijacién del complemento con
arreglo al Anexo C, o
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— en el caso de los bovinos de menos de treinta meses procedentes de rebafios indemnes de
brucelosis, han sido vacunados con vacuna viva de la cepa 19 y han dado un resultado en la
prueba de aglatinacién superior a 30, pero inferior a 80 unidades internacionales aglutinan-
tes 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
¢ inferior a 20 unidades CEE en todos los demds casos.

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

b) a raiz de los resultados de pruebas de laboratorio o por motivos clinicos, se sospecha que uno o
varios bovinos de mas de treinta meses tienen brucelosis.

Si se sospecha la presencia de la enfermedad en uno o varios bovinos de mds de treinta meses de un
rebafio indemne de brucelosis, el estatuto del rebafio podra ser suspendido, en lugar de retirado, si
los animales son inmediatamente destruidos o aislados.

Cuando el animal haya sido destruido, la suspensién podrad levantarse si dos pruebas de
seroaglutinacion, 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 haber sido destruido el
animal, y la segunda, al menos sesenta dias después.

Cuando el animal haya sido aislado, podrd volver a introducirse en el rebafio y éste podra
recuperar su estatuto en caso de que muestre un titulo de seroaglutinacién inferior a 30 unidades
internacionales aglutinantes por mililitro y haya dado negativo en una prueba de fijacién del
complemento, en ambos casos de conformidad con el Anexo C.

Cuando las pruebas de laboratorio o investigaciones epidemiolégicas confirmen la infeccién de
brucelosis en un rebafio, éste no recuperar su estatuto hasta que todas las hembras prefiadas en el
momento del brote hayan dado negativo en las pruebas mencionadas, habiéndose realizado la
ultima de ellas al menos veintian dias después del parto.

7. Una regién de un Estado miembro podra ser declarada oficialmente indemne de brucelosis con
arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17 si cumple las siguientes condiciones:

a) no se ha registrado ningtin caso de aborto por brucelosis durante al menos tres afios y el
99,8 % como minimo de los rebafios han sido declarados oficialmente indemnes de brucelosis
durante diez afios;

b) existe un sistema de identificacién que permite identificar los rebafios de origen y de trdnsito de
cada bovino.

8. A condicién de que se aplique el apartado 9, una region declarada oficialmente indemne de
brucelosis conservara su estatuto si todos los bovinos de mds de veinticuatro meses se someten a
dos pruebas del anillo (ring test) o a una prueba serolégica cada tres afios. En caso de resultados
positivos, se aplicard lo establecido en el apartado 6.

9. Las regiones declaradas oficialmente indemnes de brucelosis comunicaran a la Comisién todos los
casos de brucelosis. La Comisién podra proponer, con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 17, que su estatuto sea suspendido o retirado y exigir que se efectien pruebas de rutina
para la deteccién de brucelosis de conformidad con uno de los regimenes descritos en el
apartado 2.

10. Un Estado miembro podra ser declarado oficialmente indemne de brucelosis con arreglo al
procedimiento establecido en el articulo 17 si cumple las siguientes condiciones:

a) no se ha registrado ninglin caso de aborto por brucelosis durante al menos tres afios y el
99,8% como minimo de las explotaciones han sido declaradas oficialmente indemnes de
brucelosis durante diez afios;

b) existe un sistema de identificacién que permite identificar los rebafios de origen y de transito de
cada bovino.

11. Un Estado miembro declarado oficialmente indemne de brucelosis conservara su estatuto si se
aplican las siguientes medidas:

—- todos los bovinos en los que se sospeche una infeccion de brucelosis serdn senalados a la
autoridad competente y sometidos a una investigacion oficial para la deteccién de la enferme-
dad, que implicard al menos dos pruebas serolégicas de la sangre, incluida la prueba de fijacién
del complemento y un examen microbiolégico de las muestras oportunas en caso de aborto,
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— durante el periodo en el que perduren las sospechas, hasta que.se obtengan resultados negativos
en las pruebas previstas en el primer guién, se suspendera el estatuto de rebafio oficialmente
indemne de brucelosis del rebafio de origen o transito de los animales sospechosos,

— en caso de resultados positivos, se aplicardn las disposiciones del apartado 6.

12. Los Estados miembros declarados oficialmente indemnes de brucelosis informaran de todos los
brotes de brucelosis a la Comisién. Esta podrad proponer, de acuerdo con el procedimiento
establecido en el articulo 17, que su estatuto sea suspendido o retirado y exigir que se realicen las
pruebas de rutina para la deteccién de brucelosis conforme a uno de los regimenes del
apartado 2.

13. a) A los efectos de la presente parte II del Anexo A, se considerardn pruebas serolégicas las
pruebas de seroaglutinacidn, del antigeno brucelar tamponado, de fijacién del complemento, de
plasmoaglutinacién, del anillo efectuada con plasma, de microaglutinacién o la prueba ELISA
efectuada con sangre individual, con arreglo al Anexo C.

b) En caso de que las pruebas del anillo se efectiien en tanques de leche, el nimero de pruebas
establecido en el presente Anexo se duplicara y los intervalos entre las mismas se reducirdn a la
mitad.
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10.

11.

12.

ANEXO B
(NORMAS DE FABRICACION Y USO DE LAS TUBERCULINAS AVIARES Y BOVINAS)
Las tuberculinizaciones controladas oficialmente deberan ser efectuadas por medio de tuberculinas PPD
o HCSM.
Las normas de fabricacion aplicadas para el control de las tuberculinas bovinas PPD y HCSM deberan
establecerse en unidades comunitarias de tuberculina (UCT), basdndose en pruebas biolégicas efectua-

das con la tuberculina patrén comunitaria apropiada.

Para el control de las tuberculinas aviares, las normas de fabricacién deberan establecerse en unidades
internacionales tras la prueba biolégica con respecto al patrén CEE para la tuberculina PPD aviar.

El patrén CEE de la tuberculina PPD bovina sera el suministrado por el Instituut voor Dierhonderij en
Diergezondheid (ID-DLO) Lelystad, Paises Bajos.

El patrén CEE de la tuberculina HCSM bovina serd el suministrado por el Institut Pasteur, Paris,
Francia.

El patrén CEE de la tuberculina aviar serd el suministrado por la Veterinary Laboratory Agency,
Addlestone, Weybridge, Reino Unido.

Las tuberculinas bovinas deberdn prepararse con una de las cepas de Mycobacterium bovis citadas a

. continuacion:

a) AN S
b) Vallee.

. Las tuberculinas aviares deberan prepararse con una de las cepas de Mycobacterium avium indicadas a

continuacion:
a) D4 ER;
b) TB 56.

El pH de las tuberculinas debera situarse entre 6,5 y 7,5.

Debera establecerse, a satisfaccién del instituro estatal responsable del control oficial de la tuberculina,
que los agentes conservadores especificamente antimicrobianos u otras sustancias que puedan haber
sido afiadidas a la tuberculina no alteren la inocuidad ni la eficacia del producto.

Las concentraciones maximas autorizadas para el fenol y el glicerol serdn las siguientes:
a) fenol: 0,5 % M/v;
b) glicerol: 10 % v/v.

Siempre que hayan sido conservadas al abrigo de la luz a una temperatura comprendida entre 2 y 8°C,
las tuberculinas podran ser utilizadas hasta el final de los siguientes perfodos una vez que la dltima
prueba de actividad haya sido juzgada satisfactoria:

a) tuberculinas liquidas PPD: dos afios,

tuberculinas liofilizadas PPD: ocho afos;

b) tuberculinas HCSM diluidas: dos afios.

Los institutos estatales nombrados a continuacién se encargaran del control oficial de las tuberculinas
en su pafs respectivo:

a) Alemania: Paul-Ehrlich Institut, Francfort del Meno;

b} Bélgica: Institur d’hygiene et d’épidémiologie, rue J. Wytsman 14, 1050 Bruselas;
¢) Francia: Laboratoire national des médicaments vétérinaires, Fougeres;

d) Gran Ducado de Luxemburgo: instituto del pais suministrador;

e) Italia: Istituto superiore di sanita, Roma;

f) Paises Bajos: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO) Lelystad;
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g) Dinamarca: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Copenhague V;

h) Irlanda: instituto del pafs suministrador;

1} Reino Unido: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge;

j) Grecia: Kévigo Kmviatoudv Idoupdtav ABnvav, Neamdhewg 25, 153 10 Abfva
k) Espafa: Laboratorio de Sanidad y Produccién Animal de Granada;

I} Portugal: Laboratério Nacional de Investigagio Veterindria, Lisboa;

m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling;

n) Finlandia: Central Veterinary Laboratory, Weybridge;

o) Suecia: Statens veterinirmedicinska anstalt, Uppsala.

13. El control oficial deberd efectuarse en cada uno de los lotes de tuberculinas puestas en frascos y listas
para el empleo.

14. El control de las tuberculinas debera efectuarse por métodos biolégicos y quimicos.

15. Las tuberculinas deberdn ser estériles. Las pruebas de esterilidad se realizaran segiin las disposiciones de
la farmacopea europea.

16. Se comprobard la ausencia de toxicidad y de propiedades irritantes segin las disposiciones de la
farmacopea europea.

17. Las tuberculinas deberdn ser sometidas a un anlisis quimico que permita determinar la concentracién
de glicerol y de fenol asi como la concentracién de cualquier otro agente conservador que- hubiera
podido ser anadido.

18. Debera efectuarse una prueba de no sensibilizacién a la tuberculina segiin las especificaciones de la
farmacopea europea.

19. La actividad de las tuberculinas debera apreciarse por métodos biolégicos. Dichos métodos deberin
utilizarse para las tuberculinas HCSM y PPD; se basan en una comparacién entre las tuberculinas
patrén y las tuberculinas que deben experimentarse.

20. El contenido de proteina de la tuberculina PPD debera apreciarse por el método de Kjeldahl. El factor
de conversién del nitrégeno en tuberculoproteina sera de 6,25.

21. El patrén CEE de la tuberculina bovina HCSM tendra una actividad de 65 000 unidades comunitarias
provisionales por ml e ird presentado en ampollas de 5 ml.

22. El patrén CEE de la tuberculina bovina PPD tendra una actividad de 50 000 unidades comunitarias de
tuberculina (UCT) por mg de PPD y se presentara en estado liofilizado, en ampollas que contengan
1,8 mg de PPD, es decir, que 0,00002 mg de PPD tendrdn una actividad igual a una ‘unidad
comunitaria de tuberculina.

23. El patrén CEE de la tuberculina aviar PPD tendra una actividad de 50 000 unidades internacionales
(UI) por mg de materia seca del derivado protefnico purificado y se presentaré en estado liofilizado en
ampollas que contengan 10 mg de PPD mds 26,3 mg de sales, es decir, que 0,0000726 mg de patrén
tendrdn una actividad igual a una unidad internacional.

24. Las tuberculinas sometidas por los fabricantes al control de los institutos estatales citados en el
apartado 12 deberdn haber sido objeto de un control de actividad que incluya una prueba biolégica
efectuada por referencia a los patrones apropiados indicados en los apartados 2 y 3.

25. a) Control de actividad en cobayas

Se deberdn utilizar cobayas albinos cuyo peso esté comprendido entre 400 y 600 g. Dichos cobayas
estardn sanos en el momento de la inyeccién de la tuberculina. El nimero de cobayas que se
utilizard para cada prueba no serd inferior a ocho. La prueba no deberd realizarse antes de un mes
tras la sensibilizacién.

aa) Para experimentar las tuberculinas bovinas, los cobayas se sensibilizardn segiin uno de los
métodos siguientes: - :

1) Inyeccién de Mycobacterium bovis de cepa AN 5, muertos por calor, en un adyuvante
aceitoso.
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26.

27.

28.

b)

2) Inyeccién de Mycobacterium bovis de cepa AN 35, vivos, en una emulsién fisiologica
salina.

3) Inyeccién de vacuna BCG.

bb) Para experimentar las tuberculinas aviares, la sensibilizacién de los cobayas deberd hacerse
mediante una inyeccién de 2 mg de bacilos tuberculosos muertos por calor, de tipo aviar, en
suspensién en 0,5 ml aproximadamente de parafina liquida estéril o mediante la inyeccién de
bacilos tuberculosos vivos de tipo aviar en emulsién fisiologica salina. Con este objeto,
procede utilizar una cepa de tipo aviar D 4.

cc) Cada tuberculina que deba controlarse se experimentaréd por referencia a la tuberculina patrén
apropiada mediante una inyeccién intradérmica, en grupos de cobayas convenientemente
sensibilizados.

Los costados de los cobayas deberan rasurarse. La prueba consistird en una comparacion entre
las reacciones provocadas por una serie de inyecciones intracutdneas de dosis de 0,2 ml como
méaximo de diluciones de tuberculina patrén en solucién isotonica salina tamponada que
contenga 0,0005% de Tween 80 y por una serie correspondiente de inyecciones de la
tuberculina que deba experimentarse. Las diluciones se distribuirdn en series geométricas y se
inyectaran a los cobayas segiin un cuadrado latino aleatorio (cuatro puntos a cada costado, en
una prueba de ocho puntos). Los didmetros de las reacciones en cada punto deberdn ser
medidos y anotados pasadas de 24 a 48 horas.

Por cada muestra de tuberculina de pruecba habra que hacer una estimacién de su actividad
relativa respecto al patrén correspondiente y de sus limites de fiabilidad mediante métodos
estadisticos, utilizando los didmetros de las reacciones y los logaritmos de las dosis como
metametros. La tuberculina bovina de prueba sera aceptable si su actividad estimada garantiza
para dosis bovinas 2 000 unidades comunitarias de tuberculina (£25 %) en los bovinos. La
actividad de cada tuberculina deberd expresarse, segtin los casos, en unidades comunitarias de
tuberculina o en unidades internacionales por ml.

Control de actividad en bovinos

Podra efectuarse un control periédico de la actividad de las tuberculinas bovinas en animales
infectados de tuberculosis, natural o artificialmente. Dichos controles de actividad en los grupos de
bovinos tuberculosos deberan incluir una inyeccién intradérmica (en cuatro o seis puntos) de la
tuberculina que deba experimentarse; se llevaran a cabo por referencia al patrén adecuado y la
actividad de la tuberculina se evaluard por métodos estadisticos como en la prueba con los
cobayas.

El etiquetado de los recipientes y de los envases de tuberculina deberd responder a las siguientes
condiciones:

La

etiqueta del recipiente y la etiqueta del envase deberdn indicar:

el nombre del preparado,

en el caso de preparados liquidos, el volumen total del recipiente,
el nimero de unidades comunitarias o internacionales por ml o mg,
el nombre del fabricante,

el nimero del lote,

la naturaleza y la cantidad del liquido de reconstitucién para los preparados liofilizados.

etiqueta del recipiente o la etiqueta del envase deberd indicar:

la fecha de caducidad,

las condiciones de conservacion,

la denominacién y, si es posible, la proporcién de cada sustancia afnadida,

el tipo de bacilo utilizado para la preparacién de la tuberculina.

Los laboratorios comunitarios designados de conformidad con el articulo 17 se encargarin del examen
complementario de las tuberculinas utilizadas normalmente sobre el terreno en los Estados miembros

‘para garantizar que la actividad de cada una de dichas tuberculinas es apropiada, teniendo en cuenta la

tuberculina patrén comunitaria adecuada. Dichos analisis deberdn efectuarse en bovinos tuberculosos,
en cobayas convenientemente sensibilizados y mediante pruebas quimicas apropiadas.

Se considerardn intradermotuberculinizaciones oficiales:

a)

b)

la intradermotuberculinizacién sencilla, que incluird una sola inyeccién de tuberculina bovina;

la intradermotuberculinizacién de comparacién, que incluird una sola inyecciéon de tuberculina
bovina y una sola inyeccién de tuberculina aviar, administradas simultaneamente.
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29.

30.

31.

32.

La dosis de tuberculina inyectada sera:
1) 2000 UCT como minimo de tuberculina bovina;
2) 2000 UI como minimo de tuberculina aviar W15.

El volumen de cada inyeccién no sobrepasara los 0,2 ml.

Las tuberculinizaciones deberan efectuarse por inyeccion de la tuberculina en la piel del cuello. Los
puntos de inyeccién estardn situados en el limite entre el tercio anterior y el tercio medio del cuello. Si
se inyecta al mismo animal a la vez tuberculina aviar y bovina, el punto de inyeccién de la tuberculina
aviar debera estar situado a unos 10 cm del borde superior del cuello y el de la tuberculina bovina, a
unos 12,5 cm por debajo de una linea més o menos paralela a la linea del hombro o en diferentes lados
del cuello; en los animales jovenes en los que no es posible separar suficientemente los puntos de
inyeccién en un lado del cuello, se administrard una inyeccién a cada lado del cuello en puntos
idénticos en el centro del tercio med10 del cuello.

La técnica de la tuberculinizacién y la interpretacién de las reacciones seran las siguientes:
a) Técnica:

Los puntos de inyeccion se rasurardn y limpiaran. Se cogeré entre el indice y el pulgar un pliegue de
la piel de cada zona rasurada, se.medird con un compés y se anotara el resultado. Una pequefia
aguja estéril, con el borde biselado en la parte externa, unida a una jeringuilla graduada que
contenga tuberculina, se introducird oblicuamente en las capas mas profundas de la piel. Se
inyectard a continuacién la dosis de tuberculina. La inyeccién correctamente administrada dari, a
la palpacién, un pequefio abultamiento del grosor de un guisante en cada punto de inyeccién. El
espesor del pliegue de piel en cada punto de inyeccién se volvera a medir 72 horas después de la
inyeccion y se anotara.

o

Interpretacion de las reacciones

La interpretacion de las reacciones se basard en la observacién clinica y en el crecimiento o
crecimientos en el espesor del pliegue de piel en los puntos de inyeccion, anotados 72 horas después
de la inyeccién de las tuberculinas.

ba) Reaccién negativa: s6lo se observa una hinchazén limitada, con un crecimiento maximo de
2 mm del espesor del pliegue de piel, sin sefiales clinicas tales como edema difuso o extendido,
exudacién, necrosis, dolor o reaccién inflamatoria de los conductos linfaticos de la region o de
los ganglios.

bb) Reaccion dudosa: no se observa ninguna de las sefiales clinicas indicadas en la letra ba), pero
el aumento del espesor del pliegue de piel es superior a 2 mm e inferior a 4 mm.

bc) Reaccion positiva: se observan las sefiales clinicas indicadas en la letra ba) o un aumento del
espesor del pliegue de piel de 4 mm o mis en el lugar de la inyeccién.

La interpretacién de las intradermotuberculinizaciones oficiales sera la siguiente:

a) Intradermotuberculinizacién sencilla:
Positiva: reaccién como la descrita en la letra be) del apartado 31.
Dudosa: reaccién como la descrita en la letra bb) del apartado 31.
Negativa: reaccién como la descrita en la letra ba) del apartado 31.

Los animales en los que la intradermotuberculinizacién sencilla haya dado resultados dudosos seran
sometidos a otra tuberculinizacién después de un plazo minimo de cuarenta y dos dias.

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

Los animales positivos en la intradermotuberculinizacién sencilla podran ser sometldos a una
intradermotuberculinizacién de comparacién.

b) Intradermotuberculinizacién de comparacién para la determinacién y el mantenimiento de la
calificacion de explotacion oficialmente indemne de tuberculosis:

Positiva: reaccién bovina superlor en méas de 4 mm a la reaccién aviar o presencia de sefiales
clinicas.

Dudosa: reaccién bovina positiva o dudosa, superior en 1 a 4 mm a la reaccién aviar, y ausencia
de senales clinicas.

Negativa: reaccién bovina negativa o reaccion bovina positiva o dudosa pero igual o inferior a una
reaccién aviar positiva o dudosa y ausencia de sefiales clinicas en los dos casos.

Los animales en los que la intradermotuberculinizacién de comparacién haya dado resultados
dudosos deberdn ser sometidos a otra tuberculinizacién transcurrido un plazo minimo de cuarenta
y dos dias. Los animales en los que esta segunda prueba no dé resultados negativos se consideraran
PpOositivos.
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¢) El estatuto de explotacién oficialmente indemne de tuberculosis podrd ser suspendido y los
animales procedentes de ella no serdn admitidos en el comercio intracomunitario hasta que el
estatuto de los animales siguientes haya sido determinado:

1) Animales que hayan sido considerados dudosos en la intradermotuberculinizacién sencilla.

2) Animales que hayan sido considerados positivos en la intradermotuberculinizacién sencilla,
pero que deban someterse de nuevo a una prueba por intradermotuberculinizacion de
comparacion.

3} Animales que hayan sido considerados dudosos en la intradermotuberculinizacion de compara-
cion.

d) Cuando la legislacién comunitaria exija que los animales sean sometidos a una intradermotubercu-

linizacién antes de su circulacién, la prueba se interpretard de forma que ningun animal que

muestre un aumento del espesor del pliegue de la piel de mas de 2 mm o sefiales clinicas pueda ser
admitido para el comercio intracomunitario.
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ANEXO C

BRUCELOSIS

A. Seroaglutinacién

1. El suero aglutinante patrén deberd ajustarse al suero patrén preparado por el Veterinary

Laboratory de Weybridge, Surrey (Reino Unido).

La ampolla deberd contener 1000 UI aglutinantes procedentes de la liofilizacién de 1 ml de suero
bovino.

El suero patrén serd el suministrado por el Bundesgesundheitsamt de Berlin.

El indice de las aglutinas brucelares de un suero se expresard en unidades internacionales por ml
(por ejemplo: suero X = 80 UI por ml).

La lectura de la seroaglutinacién lenta en tubos deberd hacerse al 50% o al 75% de la
aglutinacién, y el antigeno utilizado habra sido titulado en condiciones idénticas en relacién con el
suero patrén.

La capacidad de aglutinacién de los diversos antigenos respecto al suero patrén deberd estar
comprendida en los limites siguientes:

— si la lectura se hace al 50 %: entre 1/600 y 1/1 000;
— si la lectura se hace al 75 %: entre 1/500 y 1/750.

Para la preparacién del antigeno destinado a la seroaglutinacién en tubos (método lento), deberdn
utilizarse las cepas Weybridge n® 99 y USDA 1119 o cualquier otra cepa de sensibilidad
equivalente. -

Los medios de cultivo utilizados tanto para conservar la cepa en el laboratorio como para la
produccién del antigeno deberén elegirse de tal manera que no favorezcan la disociacién bacteriana
{S-R); deberd emplearse, preferentemente, el medio de gelosa de patata.

La emulsién bacteriana debera hacerse con solucién salina fisiolégica (NaCl 8,5 por 1 000) fénico
al 0,5 %. No deberd emplearse formol.

Los institutos oficiales indicados a continuacién serdn responsables del control oficial de los
antigenos:

a) Alemania: Bundesgesundheitsamt, Berlin;

b) Bélgica: Institut national des recherches vétérinaires, Bruselas;

¢) Francia: Laboratoire central de recherches vétérinaires, Alfort;

d) Gran Ducado de Luxemburgo: instituto del pais proveedor;

e) Italia: Istituto superiore di sanita, Roma;

f) Paises Bajos: Instituut voor Dierhonderij en Diergezondheid (ID-DLO) Lelystad;

g} Dinamarca: Statens Veterinaere Serumlaboratorium, Copenhague V;

h) Irlanda: Veterinary Research Laboratory, Department of Agriculture and Food, Dublin;

i) Reino Unido:
— Gran Bretafia: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Inglaterra;

— Irlanda del Norte: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;
j) Grecia: Kévigo Ktnviatoudv Idoupdtmv ABnvav, Neamorewg 25, 153 10 Abyva;

k) Espafa: Centro Nacional de Brucelosis; Laboratorio de Sanidad y Produccién Animal de Santa
Fé, Granada;

1) Portugal: Laboratério Nacional de Investigacio Veterindria, Lisboa.
m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Médling;

n) Finlandia: Eldinlddkintd — ja elintarvikelaitos, Helsinki — anstalten for veterinirmedicin och
livsmedel, Helsingfors;

o) Suecia: Statens veterindrmedicinska anstalt, Uppsala.
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10. Los antigenos podran suministrarse en estado concentrado siempre que. se indique en la etiqueta
del frasco el factor de dilucién que se deba utilizar.

11. Para efectuar una seroaglutinacién se deberan preparar al menos 3 diluciones por cada suero. Las

* diluciones del suero sospechoso se realizardn de tal manera que la lectura de la reaccion al limite de
infeccién se haga en el tubo mediano. En caso de reaccidén positiva en dicho tubo, el suero
sospechoso contendra al menos 30 UI aglutinantes por mililitro.

B. Prueba de fijacién del complemento

1. El suero patrén deberd coincidir con el contemplado en el apartado 1 de la parte A del presente
Anexo. Ademis de su contenido de unidades internacionales aglutinantes, 1 ml de suero bovino
liofilizado debera contener 1000 unidades sensibilizantes, que fijan el complemento. Estas
unidades se denominan unidades sensibilizantes CEE.

2. FEl suero patrén sera el suministrado por el Bundesgesundheitsamt de Berlin.

3. El indice de anticuerpos que fijan el complemento de un suero se expresard en unidades
sensibilizantes CEE (por ejemplo: suero X = 60 unidades sensibilizantes CEE por ml).

4. Un suero que contenga 20 o més unidades sensibilizantes CEE por ml (es decir, una actividad igual
al 20 por mil de la del suero patrén) deberd considerarse positivo.

5. Los sueros deberdn ser inactivados como sigue:
a) suero bovino: entre 56 a 60°C de 30 a 50 minutos;

b)- suero porcino: 60°C de 30 a 50 minutos.

6. Para la preparacién del antigeno deberan utilizarse las cepas Weybridge n® 99 o USDA 1119. El
antigeno consistird en una suspensién bacteriana en suero fisiolégico al 0,85 % o en una solucién
de carga de veronal. -

7. Al realizar la prueba de reaccién se usara una dosis de complemento superior a la minima necesaria
para lograr una hemdlisis completa.

8. Al realizar la prueba de fijacién del complemento deberdn efectuarse los siguientes controles cada
vez:

a) control del efecto anticomplementario del suero;

b) control del antigeno;

¢) control de los hematies sensibilizados;

d) control del complemento;

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

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

v, . . 7 . . .
9. La supervisién y el control oficial de los sueros y antigenos patrén corresponderan a los
organismos enumerados en la lista del apartado 9 de la parte A del presente Anexo.

10. Los antigenos podran suministrarse en estado concentrado siempre que se indique en la etiqueta
del frasco el factor de dilucién que se debe utilizar.

C. Prueba del anillo (ring test)

1. La prueba del anillo deberd aplicarse al contenido de todas las cantaras o de todas los tanques de
leche de la explotacién.

‘2. El antigeno que deberd utilizarse procederd de uno de los institutos enumerados en las letras a) a j)
del apartado 9 de la parte A. Es aconsejable que los antigenos sean contrastados de acuerdo con las
recomendaciones de la OMS y de la FAO.

3. El antigeno sélo podri ser marcado con hematoxilina o tetrazolium; se usard preferiblemente
hematoxilina.

4. Sino se emplean conservantes, la prueba de reaccién deberd realizarse entre 18 y 24 horas después
del ordefio de la vaca. Si la leche debe someterse a pruebas después de transcurridas 24 horas, se
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usard un conservante, que podra ser formalina o cloruro merciirico. En caso de que se utilice uno de
estos conservantes, la prueba deberd efectuarse en los catorce dias siguientes a la toma de la
muestra. La formalina podra afiadirse hasta dar una concentracién final de un 0,2 % en la muestra
de leche y, en tales casos, la relacion entre la cantidad de leche y la solucién de formalina deberi ser,
como minimo, de 10 a 1. En lugar de formalina podra utilizarse una solucién de cloruro merctirico
hasta dar una concentracién final de 0,2 % en la leche y, en esos casos, la relacién entre la cantidad

de

La

La
de

La
a)

b)

leche y la solucién de cloruro merciirico debera ser de 10 a 1.

reaccién se logrard segun uno de estos métodos:

en una columna de leche de una altura minima de 25 mm y en un volumen de leche de 1 ml al
que se habran afiadido 0,03 ml de uno de los antigenos patrén marcados,

en una columna de leche de una altura minima de 25 mm y en un volumen de leche de 1 ml al
que se habran afadido 0,05 ml de uno de los antigenos patrén marcados,

en una columna de leche de 8 ml al que se habran afiadido 0,08 ml de uno de los antigenos
patrén marcados,

en una columna de leche de una altura minima de 25 mm y en un volumen de leche de 2 ml al

que se habran afadido 0,05 ml de uno de los antigenos patrén marcados.

mezcla de leche y antigenos se incubard a 37°C durante un minimo de 45 minutos y un maximo
60. La prueba deberd ser evaluada en los 15 minutos siguientes a la salida de la incubadora.

reaccién se evaluard de acuerdo con los siguientes criterios:
reaccion negativa: leche coloreada, nata incolora;

reaccin positiva: leche y nata de idéntico color o leche incolora y nata coloreada.

Prueba del antigeno brucelar tamponado

Esta prueba debera realizarse segiin uno de los siguientes métodos:

a)

Método manual

1.

El suero patrén serd el segundo suero patrén internacional contra ¢l aborto brucelar, suminis-
trado por la Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, de Wevbridge, Reino Unido.

El antigeno se prepararé sin referencia a la concentracién celular, pero su sensibilidad debera
valorarse con relacién al segundo suero patrén internacional contra el aborto brucelar, de
manera que el antigeno produzca una reaccién positiva con una.dilucién de suero de 1:47,5 y
una reaccién negativa con una dilucién de 1:55.

El antigeno se suspenderd en un diluyente de antigeno brucelar tamponado con un pH de 3,65
10,5 y podré haber sido marcado con tinte rosa bengala.

Para la preparacién del antigeno deberdn utilizarse las cepas Weybridge n® 99 o USDA 1119 o
cualquier otra cepa de sensibilidad equivalente.

Los medios de cultivo utilizados tanto para conservar la cepa en el laboratorio como para la
produccién del antigeno deberdn elegirse de tal manera que no favorezcan la disociacién
bacteriana (S-R); deberd emplearse, preferentemente, el medio de gelosa de patata o métodos de
cultivo continuo.

El antigeno se probard con ocho sueros liofilizados identificados como positivos y negativos.

El control y la supervisién oficiales del suero patrén y del antigeno corresponderin a los
organismos oficiales enumerados en el apartado 9 de Ia parte A.

El antigeno se suministrard listo para su empleo.
La prueba del antigeno brucelar tamponado se realizara segin el siguiente procedimiento:

a) se colocard una gota (0,03 ml) de antigeno junto a una gota (0,03 ml) de suero en una placa
blanca;

b) se mezclaran con una varilla, primero en linea recta y después en un circulo de un didmetro
aproximado de entre 10 y 12 mm;

c¢) se moverd la placa en vaivén durante cuatro minutos (aproximadamente 30 veces por
minuto);
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d) la lectura deberd efectuarse con buena luz; si no se observa aglutinacién, la prueba se
considerara negativa; cualquier grado de aglutinacién serd considerado como un resultado

positivo, a menos que se haya producido una desecacién excesiva en torno a los bordes.

b) Método automadtico

Este método debera presentar, como minimo, la misma sensibilidad y fiabilidad que el manual.

Prueba del anillo (ring test) realizada con plasma

a) Obtencion del plasma

El tubo de sangre, cuya coagulacién habri sido inhibida mediante la adicién de EDTA, se
centrifugard durante tres minutos a 3 000 rev/min y a continuacién se mantendrd a 37°C entre 12 y

24 horas.

b) Ewvaluacion

Se pondran en un tubo 0,2 ml de plasma estabilizado con 1 ml de leche cruda. Tras la mezcla, se
afiadird una gota (0,05 ml) de antigeno ABR y se mezclard todo. El antigeno debera ser valorado

con respecto a un antigeno patrén suministrado por el organismo contemplado en la letra a) del

apartado 9 de la parte A.

Tras un periodo de incubacién de 45 minutos a 37°C, se efectuard una lectura en los siguientes 15

minutos. El resultado se considerara positivo si el color del anillo es el mismo o mis oscuro que el

de la columna de leche.

Aglutinacién del plasma

El plasma obtenido de conformidad con la letra a) de la parte E podrd usarse inmediatamente después
de la centrifugacién, sin necesidad de proceder a una estabilizacién térmica. Se mezclaran 0,05 ml de
plasma con 1 ml de antigeno para una seroaglutinacién al 50 %, lo que corresponde a una dilucién de
1:20 en el caso de la seroaglutinacion. Se efectuard una lectura tras 18 a 24 horas de incubacién a

37°C. Se considerara positiva una aglutinacién igual o superior al 50 %.

Prueba de microaglutinacion

1. Los diluyentes estarian constituidos por una solucion salina fisiolégica al 0,85% con fenol al

0,5 %.

2. Elantigeno se preparard segin el procedimiento descrito en los apartados 6, 7 y 8 de la parte Ay
estard titulado tal como se indica en el apartado 5 de la parte A. En el momento en que se use el

antigeno se afiadira safranina 0 al 0,02 % (dilucién final).
3. El suero patrén serd el que se indica en el apartado 1 de la parte A.

4. Fl suministro del suero patron corresponderd al Bundesgesundheitsamt de Berlin.

5. La prueba de microaglutinacién se realizard en placas con pocillos de fondo cénico de un volumen

de 0,250 ml. Se llevard a cabo segin el siguiente procedimiento.

a) Predilucién del suero: en cada pocillo, que contendrd 0,075 ml de diluyente, se afadiran 0,05 ml

de cada suero. Las mezclas se agitardn durante 30 segundos.

b) Dilucién gradual del suero: se preparan al menos tres diluciones de cada suero, para lo cual de
las prediluciones (1:2,5) se tomardn 0,025 ml de cada suero y se trasladardn a un pocillo que
contenga 0,025 ml de diluyente. De este modo, la primera dilucién tendrd una concentracién de

1:5 y las siguientes se efectuaran por duplicacién.

¢) Adicién del antigeno: se afiaden 0,025 ml de antigeno en cada pocillo con las distintas diluciones
de suero. Tras agitar durante 30 segundos, se tapan las placas con sus tapas respectivas y se

mantienen a 37°C durante 20 a 24 horas en un ambiente humedo.

d) Lectura de los resultados: se evaluard la sedimentacién del antigeno examinando el fondo de
cada pocillo reflejado en un espejo céncavo colocado por encima. Si la reaccion es negativa, el
antigeno formard un sedimento en forma de botén compacto de color rojo intenso con bordes
claros. Si la reaccién es positiva, se formard un velo difuso y homogéneo de color rosa. Los

distintos porcentajes de aglutinacién se determinan por comparacién con pruebas de antigenos

que indiquen aglutinaciones de 0, 25, 50, 75 y 100 %. El titulo de cada suero se expresard en
unidades internacionales aglutinantes por ml. Se incluirdn en la prueba controles de suero
positivo y negativo diluido de manera que contenga 30 unidades internacionales aglutinantes

por ml.
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H. Prueba de inmunoabsorcién enzimatica (ELISA) para la deteccién de la brucelosis bovina

1.

Los materiales y reactivos que habrdn de utilizarse son los siguientes:
a) microplacas de fase sélida, platillos o cualquier otra fase sélida;

b) el antigeno se fijard a la fase sélida con o sin la ayuda de anticuerpos captores policlonales o
monoclonales;

c) el liquido biolégico que deba examinarse;

d) un control positivo y negativo;

e) el conjugado;

f) un substrato adaptado a los enzimas utilizados;
g) en su caso, una solucién de obturacién;

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

i) un sistema de lectura apropiado al substrato utilizado.

Normalizacion vy sensibilidad de la prueba:

1) Las muestras de leche a granel se considerardn negativas cuando den una reaccién inferior al
50% de la que ofrezca una dilucién de 1 en 10 000 del segundo suero patrén internacional de
brucelosis, preparada en leche negativa.

2) Las muestras de suero por separado se consideraran negativas cuando den una reaccién inferior
al 10 % de la que ofrezca una dilucién de 1 en 200 del segundo suero patrén internacional de
brucelosis, preparada en solucién salina o cualquier otra dilucién reconocida, segiin el procedi-
miento establecido en el articulo 17 previo dictamen del Comité cientifico veterinario.

Los patrones de la prueba ELISA para la deteccion de la brucelosis serdn los que se indican en
los apartados 1 y 2 de la parte A (deberdn utilizarse en las diluciones que se indican en la
etiqueta).

Condiciones de utilizacion de la prueba ELISA para la deteccion de la brucelosis bovina:

El método ELISA podri aplicarse a una muestra de leche o de suero tomada de la leche recogida en
una explotacién donde al menos el 30 % de las vacas lecheras estén en periodo de lactacion.

Cuando se utilice este método, deberan adoptarse medidas que garanticen la correspondencia entre
las muestras tomadas y los animales de los que procedan la leche o el suero que se examinen.
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ANEXO D

CAPITULO I

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

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

. ’ ,on . . L) .

i} en él no se han dado pruebas clinicas ni derivadas de los resultados de pruebas de laboratorio de
ningtin caso de leucosis enzodtica bovina ni se ha confirmado ningiin caso de la enfermedad en los
altimos dos afios, y

i) todos los animales de mis de 24 meses de edad han dado 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 estd situado en un Estado miembro o region oficialmente
indemnes de leucosis enzodtica bovina.

B. Un rebafio conservari su estatuto de rebafio oficialmente indemne de leucosis enzoética bovina si:
i) sigue cumpliéndose la condicién del inciso i) de la parte A,
ii) los animales introducidos en él proceden de otro rebafio indemne de leucosis enzoética bovina,

iii) todos los animales de mds de 24 meses de edad siguen dando reaccion negativa en una prueba
realizada de conformidad con el capitulo II a intervalos de tres afios.

C. El estatuto de rebafio oficialmente indemne de leucosis se suspenderd en caso de no cumplirse las
condiciones de la parte B.

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

1. Si un solo animal de un rebafio oficialmente indemne de leucosis enzoGtica bovina da reaccién
positiva en una de las pruebas contempladas en el capitulo II:

i} ese animal, y si se trata de una vaca su ternero, deberdn salir del rebafio con destino al sacrificio
bajo el control de las auroridades veterinarias;

ii) los demds animales deberdn haber dado reaccién negativa en una prueba serolégica realizada
con arreglo al capitulo II al menos tres meses después de la salida del rebafio del animal positivo
y de su descendencia;

iii) se efectuard una investigacién epidemiolégica y los rebafios vinculados epidemioldgicamente con
el rebafio infectado se somererdn 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 tras el parto fue separado de su madre. En tal caso, el ternero quedard sujeto a los
requisitos establecidos en el inciso iii) del apartado 2.

2. Si varios animales de un rebafio oficialmente indemne de leucosis enzodtica bovina dan reaccién
positiva o se confirma la infeccién en el rebafio:

i} los animales positivos y, si se trata de vacas, sus terneros deberan salir de la explotacién con
destino al sacrificio bajo el control de las autoridades veterinarias;

i) todos los animales de mas de 24 meses de edad deberdn dar reaccion negativa en dos pruebas
realizadas con arreglo al capitulo II con un intervalo igual o superior a cuatro meses e igual o
inferior a doce meses;

iii) todos los demds animales, tras su identificacion, se quedaran en la explotacién hasta que tengan
" mas de 24 meses de edad y hayan pasado las pruebas contempladas en el inciso ii);

iv) se efectuard una investigacién epidemiolégica y los rebafios vinculados epidemiolégicamente con
el rebafio infectado se someteran a las medidas previstas en el inciso ii).
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No obstante, la autoridad competente podra eximir de la obligacién de sacrificar el ternero de una
vaca infectada si tras el parto fue separado de su madre. En tal caso, el ternero quedard sujeto a los
requisitos establecidos en el inciso iii) del apartado 2.

3. Cuando el estatuto de rebafio indemne de leucosis enzodtica bovina haya sido suspendido por
cualquier otra razén, todos los animales del rebafio de mds de 24 meses deberin dar reaccién
negativa en una prueba serolégica realizada de acuerdo con el capitulo II.

E. Con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17, la Comisién podra proponer que un Estado
miembro o una regién de un Estado miembro se consideren indemnes de leucosis enzoética bovina si:

a) al menos e] 99,8 % de las explotaciones bovinas son indemnes de leucosis enzoética bovina segin la
parte A; o

b) no ha sido confirmado ningiin caso de leucosis enzoética bovina en el Estado miembro o la region
en los tres tltimos afios y

en el caso de un Estado miembro, todos los animales de mas de 24 meses de edad de al menos el
10% de los rebanios, elegidos al azar, han sido sometidos a pruebas con resultados negativos de
conformidad con el capitulo Il en los 24 meses anteriores o

si se trata de una regién de un Estado miembro, todos los animales de mas de 24 meses de edad han
sido sometidos a una prueba segin el capitulo IT con resultados negativos.

F. -Un Estado miembro o una regién de un Estado miembro conservaran su estatuto de zona oficialmente
indemne de leucosis enzoética bovina si:

i) cada afio, en una muestra aleatoria con un indice de fiabilidad del 99 %, se ha demostrado que
menos del 0,2 % de los rebafios estdn infectados o al menos un 20 % de los bovinos de mas de dos
afios .de edad han sido sometidos a pruebas con arreglo al capitulo I y han dado resultados
negativos, o

ii) en caso de que no se haya registrado ningin caso de leucosis enzoética bovina en el Estado
miembro o la regién en una proporcién de un rebafio de cada 10 000 durante al menos tres afios,
podrd decidirse, con arreglo al procedimiento establecido en el articulo 17, interrumpir las pruebas
serologicas de rutina, siempre que:

— todo el ganado sacrificado en el territorio del Estado miembro o de la regién sea sometido a un
examen post mortem efectuado por un veterinario oficial que deberd notificar cualquier tumor
para su examen en laboratorio,

— el Estado miembro informe a la Comisién de cualquier brote de leucosis enzoética bovina en la
region afectada por la decisién, tras lo cual la Comisién, con arreglo al procedimiento
establecido en el articulo 17 podrd proponer que la decision de interrumpir las pruebas
serolégicas de rutina sea suspendida o revocada, y

— todo el ganado que dé resultado positivo en una prueba de inmunodifusién sea sacrificado y el
rebafio quede sujeto a restricciones hasta que se restablezca su estatuto de acuerdo con la
parte D del capitulo I del Anexo D.

G. i) Elestatuto de zona oficialmente indemne de leucosis enzo6tica bovina de un Estado miembro o una
regién de un Estado miembro serd suspendido, con arreglo al procedimiento establecido en el
articulo 17, si'la enfermedad se detecta y se confirma en mas del 0,2 % de las explotaciones de la
regién o el Estado miembro.

ii) El estatuto de zona oficialmente indemne de leucosis enzodtica bovina podra ser recuperado, de
conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 17, si:

a) ademds de las medidas previstas en los apartados 1 y 2 de la parte D, al menos el 20 % de los
rebarios de la region o del Estado miembro, elegidos al azar, son sometidos durante un periodo
de doce meses a una de las pruebas contempladas en el capitulo II;

b} los resultados de estas pruebas demuestran, con un indice de fiabilidad del 99 %, que menos del
0,2 % de los rebafios estan infectados.
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CAPITULO 1
PRUEBAS PARA LA DETECCION DE LA LEUCOSIS ENZOOTICA BOVINA

La deteccién de la leucosis enzodtica bovina se realizard mediante la prueba de inmunodifusién, en las
condiciones descritas en las partes A y B, o mediante la prueba de inmunoabsorcién enzimética (ELISA) en
las condiciones descritas en la parte C. El método de inmunodifusion sélo se aplicard en las pruebas
individuales. En el caso de que se cuestionen justificadamente los resultados de las pruebas, se llevard a cabo
una prueba de inmunodifusién como control complementario.

A. Pruebas de inmunodifusién en placas de gel de agar

1. El antigeno que habri de utilizarse en esta prueba deberd contener glicoproteinas del virus de la
leucosis bovina. El antigeno debera estar contrastado en relacién con un suero patrén (suero El)
suministrado por el Statens Veterinacre Serum Laboratorium de Copenhague. '

2. Los institutos estatales designados a continuacién deberdn encargarse de contrastar el antigeno
patrén de trabajo del laboratorio en relacion con el suero patron oficial CEE (suero EI),
suministrado por el Statens Veterinaere Serum Laboratorium de Copenhague.

a) Alemania: Bundesforschungsanstalt fiir Viruskrankheiten der Tiere, Tubinga;
b) Bélgica: Institut National de recherches vétérinaires, Bruselas;

C

Francia: Laboratoire national de pathologie bovine, Lyon;

d) Gran Ducado de Luxemburgo: -

Italia: Instituto Zooprofilattico Sperimentale, Perugia;

Paises Bajos: Centraal Diergeneeskundig Instituut, afdeling Rotterdam;

g) Dinamarca: Statens Veterinaere Serum Laboratorium, Copenhague;

h) Irlanda: Veterinary Research Laboratory, Abbotstown, Dublin;

i} Reino Unido:

1. Gran Bretafia: Veterinary Laboratory Agency, Addlestone, Weybridge, Inglaterra;
2. Irlanda del Norte: Veterinary Research Laboratory, Stormont, Belfast;

j) Espafia: Subdireccién general de sanidad animal, Laboratorio de sanidad y produccién animal
de Algete (Madrid);

k) Portugal: Laboratério Nacional de Investigagdo Veterinaria, Lisboa;
1) Grecia: Kévigo Kmmviatguedv Idguudtov Abnvav, Neamorewg 25, 153 10 Alfvo;
m) Austria: Bundesanstalt fiir Tierseuchenbekimpfung, Modling;

n) Finlandia: Eldinlakinti — ja elintarvikelaitos, Helsinki/Anstalten for veterindrmedicin och
livsmedel, Helsingfors;

o) Suecia: Statens veterinirmedicinska anstalt, Uppsala.

3. Los antigenos patrén utilizados en el laboratorio deberdn ser presentados, por lo menos una vez al
afio, en los laboratorios comunitarios de referencia enumerados en el apartado 2, para someterlos a
prueba en relacién con el suero patron CEE. Independientemente de esta valoracion, el antigeno
utilizado podra ser controlado con arreglo a lo dispucto en la parte B.

4, La prueba aplicara los reactivos siguientes:

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

b) el suero para prueba;
¢) un suero de control positivo conocido;
d) gelosa:

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

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

5. Se deberd hacer una red experimental de siete oquedades exentas de humedad mediante perfora-
cién de la gelosa hasta ¢l fondo de la placa; dicha red consistird en una oquedad central alrededor
de la cual se ordenarin seis oquedades periféricas dispuestas en circulo.

Diametro de la oquedad central: 4 mmy;
Didmetro de las oquedades periféricas: 6 mm;

Distancia entre la oquedad central y las periféricas: 3 mm.
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10.

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

Las cantidades obtenidas seran las siguientes:

antigeno: 32 microlitros,
suero de control: 73 microlitros,
suero de prueba: 73 microlitros.

La incubacién deberd durar 72 horas a temperatura ambiente {(20-27°C) en un recinto himedo
cerrado.

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

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

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

¢) la reaccién no podra considerarse concluyente si:

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

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

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

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

Meétodo de valoracién del antigeno

Soluciones y materiales necesarios:

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

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

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

4. cuatro placas de Petri de plastico de un didmetro de 85 mm;

5. un punzén de un didmetro de 4 a 6 mm;

6. un antigeno de referencia;

7. el antigeno que haya de valorarse;

8. un bafio de agua caliente (56°C).

Procedimiento:

Disolver la gelosa (1,6 %) en el tampdn Tris/HCI calentando con precaucién hasta 100 °C. Colocar en el
bafio de agua a 56 °C durante una hora aproximadamente. Colocar ademas las soluciones de suero de la
leucosis bovina en el bafio de agua a 56°C.

Mezclar a continuacién 15 ml de la solucién de gelosa a 56°C con los 15 ml de suero de la leucosis
bovina (1:10), agitar rdpidamente 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 1:35. ‘

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

Adicion de antigenos

i)

i)

Placas de Petri nimeros 1 y 3:

oquedad A — antigeno de referencia no diluido,
oquedad B — antigeno de referencia diluido a 1:2,
oquedades C y E — antigeno de referencia,
oquedad D — antigeno de prueba no diluido.

Placas de Petri nimeros 2 y 4:

oquedad A — antigeno de prueba no diluido,

oquedad B — antigeno de prueba diluido a 1:2,
oquedad C — antigeno de prueba diluido a 1:4,
oquedad D — antigeno de prueba diluido a 1:8.
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Instrucciones complementarias:

1. H experimento deberd realizarse con dos grados de dilucién del suero (1:5y 1:10), a fin de obtener
la precipitacién 6ptima.

2. Si el didmetro de precipitacién fuere excesivamente débil con los dos grados de dilucién, el suero
deberd ser objeto de una dilucién suplementaria.

3. Si el didmetro de precipitacién fuere excesivo para los dos grados de dilucién y si el precipitado
desapareciere, se deberd escoger un grado mas débil de dilucién para el suero.

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

5. Anotar los didmetros medidos en el sistema coordinado siguiente. La dilucién de trabajo serd aquélla
en la que se registre el mismo didmetro para el antigeno de prueba que para el antigeno de
referencia.

C. Prueba de inmunoabsorcién enzimatica (ELISA) para la deteccion de la leucosis enzodtica bovina

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

b) el antigeno se fijard a la fase sélida con o sin ayuda de anticuerpos captores policlonales o
monoclonales. Si el antigeno se asocia directamente a la fase solida, todas las muestras de ensayo
que den reacciones positivas deberdn someterse a nuevas prucbas con el antigeno de control en
el caso de la leucosis enzodtica bovina. El antigeno de control deberé ser idéntico al antigeno
examinado, excepto en el caso de los antigenos VLB (virus de la leucosis bovina). Si los
anticuerpos captores estin asociados a la fase sélida, los anticuerpos sélo deben reaccionar ante
antigenos VLB;

el liquido biolégico que se vaya a examinar;

Le>

e

los controles positivos y negativos correspondientes;

el conjugado;

o

o

un substrato adaptado a los enzimas utilizados;
g) en caso necesario, una solucién de interrupcion; .

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

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

2. Normalizacion y sensibilidad de la prueba

La sensibilidad de la prueba ELISA deberd ser de un nivel tal que el suero E4 dé positivo tras
diluirse 10 veces (muestras de suero) o 250 veces (muestras de leche) mas que la dilucién obtenida a
partir de muestras individuales puestas en comin. En ensayos en los que las muestras (suero y leche)
sean sometidas a pruebas por separado, el suero E4 diluido en una proporcién de 1 a 10 (suero
negativo) deberd dar positivo cuando se someta a la prueba en la misma dilucién de ensayo utilizada
para las pruebas individuales. Los institutos oficiales enumerados 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 E4, el nimero de muestras que deben ponerse en comin de cada
lote de productos.

El laboratorio veterinario nacional de Copenhague suministrard el suero E4.

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

Fl método ELISA podra aplicarse a una muestra de leche o lactosuero tomada de la leche procedente
de una explotacién donde al menos un 30 % de las vacas estén en perfodo de lactacién.

Cuando se utilice este método, deberan adoptarse medidas que garanticen la relacién entre las
muestras tomadas y los animales de los que procedan la leche o los sueros que se examinan.
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Enfermedades de los bovinos:
— Fiebre aftosa

— Rabia

— Tuberculosis

— Brucelosis

— Pleuroneumonia contagiosa bovina
— Leucosis enzodtica bovina

— Carbunco bacteridiano
Enfermedades de los porcinos:
— Rabia

— Brucelosis

— DPeste porcina cldsica

— Peste porcina africana

— Fiebre aftosa

— Enfermedad vesicular porcina

— Carbunco bacteridiano

Enfermedad de Aujeszky
Rinotraqueitis infecciosa bovina
Infeccién por Brucella suis

Gastroenteritis transmisible

ANEXO E (I)

ANEXO E (1I)
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ANEXO F
ESPECIES BOVINA/PORCINA DE ABASTO/DE REPRODUCCION/DE PRODUCCION (') :

Certificado N ...
ESPECIES. ..ot
Estado miembro de origen: ....... ... Regidon de origen: ......... ...
SECCION A
Nombre y direccion del eXpedidor: ... .. ... .
Nombre y direccion de la explotacion de origen: ........ ... ...
............................................................................................................................................ ®
NUmero de registro del COMErCIANtE: . ... ... . .. . M

Informaciones sanitarias relativas a los animales de la especie bovina

Certifico que los animales enumerados a continuacién son originarios de rebario(s) oficialmente indemnes de tuberculosis,
brucelosis y leucosis y que (%)

— el rebafio de origen se halla en un Estado miembro o parte del territorio de un Estado miembro reconocido como sigue, o
bien: '

1. oficiaimente indemne de tuberculosis: si/no Decision ... /... /... de la Comisiéon(")
2. oficialmente indemne de brucelosis: si/no Decision ... /... /... de la Comision(’)
3. oficialmente indemne de leucosis: si/no Decision .../.../... de la Comisién(")

— el Estado miembro o la parte del territorio de un Estado miembro aplica un sistema de redes de vigilancia:

Decision ... /... /... de la Comision(")

— los animales enumerados a continuacién han sido sometidos, con resultado negativo dentro de los 30 dias anteriores a la
salida de la explotacién con arreglo al apartado 2 del articulo 6 de la Directiva 64/432/CEE, a las siguientes pruebas:

Fecha de la prueba

prueba de la tuberculosis (animales de mas de 6 sema-

nas): exigida si/no: ... 0]
seroaglutinacion brucelar (a excepcion de los .

animales castrados o de menos de 12 meses): exigida si/no: ... . "
prueba de leucosis (animales de mas de 12 meses): exigida SI/N0: ... .o "

— son animales de abasto(')

— son animales de abasto originarios de rebafios no oficialmente indemnes de tuberculosis, brucelosis y leucosis y proceden
de una explotacién situada en Espafia(") (%)

— los animales enumerados a continuacién han sido sometidos, con resultado negativo dentro de los 30 dias anteriores a la
salida de la explotacion de origen, a las siguientes pruebas:

Fecha de la prueba
prueba de la tUDEICUIOSIS: ... ... o "
seroaglUtinaCion DIUCEIAr: ... ... . e M

PIUEDA dE BUCOSIS: ... i et "
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SECCION B
Identificacion del animal Numero total de animales ................
Raza:........................ Tipo: ... Edad:........................ Identificacién oficial: ........................

Certificacion relativa a las Secciones Ay B

Sello oficial

Firma del veterinario oficial de la explotacion de origen:

- ~ N .
7 \ o en el caso de un Estado miembro que haya instaurado un sistema de redes de vigilancia,
/ ‘\ firma del veterinario autorizado de la explotacion de origen("): ...
t
\ ]
\ // Nombre y apellidos (en maylsculas): ............. .. i PR
\ N ,
S~ FoCha:
SECCION C

Centro de concentracion autorizado (')
NOMbDIe del CaNtrO: ...
DB G N .

Firma/Sello

SECCION D
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Tras la investigacion reglamentaria certifico que:

1) @l (fecha) los animales de que se trata han sido investigados dentro de las
24 horas anteriores a su salida y no han mostrado ningin signo clinico de enfermedad infecciosa o contagiosa,

2) se cumplen todas las disposiciones aplicables de la Directiva 64/432/CEE del Consejo,
3) la circulacion propuesta se ha registrado mediante el sistema ANIMO el dia de la expedicion,

4) el animal/los animales arriba citado(s) cumple/cumplen las garantias adicionales respecto @ .........ccooiiiiiiiiiiiii

.............................................. enfermedad en
BN @ oo U (Decision . . . /.. ./CE de la Comision).

PN Firma del veterinario OfiCials ... i i e
N
/ g N
/ ‘\ Nombre y apeliidos (en mayusculas): ........ AP
\ ! |
\ / 11 S B e
\ / .
N 7 .
~ I . e
~_ - PO O G ON: . ot e

Este certificado sera valido durante 10 dias a partir de la fecha del examen sanitario contemplado en la seccion D supra.

(') Tachese lo que no proceda. .

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

(®) No se aplica en caso de excepcion concedida a Espafia para los animales de abasto.
() Sujeto al acuerdo del pais de destino.



