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DECISION DE LA COMISION
de 17 de julio de 2003

por la que se modifica la Decisién n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo y la Deci-

sién 2000/96/CE por lo que se refiere a las enfermedades transmisibles mencionadas en estas deci-

siones, y se modifica la Decision 2002/253/CE por lo que respecta a las definiciones de casos para
las enfermedades transmisibles

[notificada con el niimero C(2003) 2301]

(Texto pertinente a efectos del EEE)

(2003/534CE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Vista la Decision n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 24 de septiembre de 1998, por la que se crea una
red de vigilancia epidemioldgica y de control de las enferme-
dades transmisibles en la Comunidad (!), y, en particular, las
letras a) y ¢) de su articulo 3 y su articulo 8,

Considerando lo siguiente:

&)

La Decision n° 2119/98/CE prevé el establecimiento de
una red a nivel comunitario para promover la coopera-
cién y la coordinacion en relacién con la prevencion y el
control de determinadas categorias de enfermedades
transmisibles mencionadas en la Decisién. Deberfan
incluirse en dicha Decision las enfermedades provocadas
por agentes especificamente modificados con el fin de
incrementar al maximo la morbilidad y/o la mortalidad
en caso de liberacién intencional.

La Decision 2000/96/CE de la Comisién, de 22 de
diciembre de 1999, relativa a las enfermedades transmi-
sibles que deben quedar progresivamente comprendidas
en la red comunitaria, en aplicacién de la Decisién n°
2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (),
enumera una serie de enfermedades transmisibles que
deben ser cubiertas por la vigilancia epidemioldgica de la
red comunitaria creada de conformidad con la Decision
ne 2119/98/CE.

La Decision 2002/253/CE de la Comisién, de 19 de
marzo de 2002, por la que se establecen las definiciones
de los casos para comunicar las enfermedades transmisi-
bles a la red comunitaria, de conformidad con la Deci-
sion n° 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo (), establece las definiciones de casos para las
enfermedades transmisibles mencionadas en la Decision
2000/96/CE.

Es conveniente que las enfermedades transmisibles para
las que la Decision 2002/253/CE proporciona defini-
ciones de casos sean coherentes con las enfermedades
transmisibles mencionadas en la Decisién 2000/96/CE.

La viruela podria convertirse en un grave peligro para la
salud publica en caso de liberacién intencional. Por

tanto, deberia incluirse esta enfermedad transmisible en
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el anexo I de la Decision 2000/96/CE de la Comision.
Asimismo, deberia incluirse una definicién de caso rela-
tiva a la viruela en la Decisién 2002/253/CE.

Si bien el tétanos no se transmite entre los seres
humanos y solamente se producen casos esporadicos en
la Comunidad, la evaluacién de los programas de vacu-
nacion basados en la vigilancia contribuirfa a la mejora
de las politicas de vacunaciéon. Por tanto, deberfa
incluirse el tétanos en la lista de enfermedades transmisi-
bles de la Decision 2000/96/CE. Ya existe una definicién
de caso sobre el tétanos en la Decision 2002/253/CE.

La liberacién intencional de carbunco (dntrax) en la
Comunidad representarfa un riesgo grave para la salud
publica. Por tanto, deberia incluirse esta enfermedad en
la lista de enfermedades transmisibles de la Decision
2000/96/CE. Ya existe una definicién de caso relativa al
carbunco en la Decisién 2002/253/CE.

La transmision del botulismo no se limita a las intoxica-
ciones de origen alimentario, por lo que deberfa elimi-
narse cualquier referencia a esta manera de contraer la
enfermedad.

Es conveniente reexaminar la definicion de caso de la
difteria en la Decisién 2002/253/CE a fin de tener en
cuenta los conocimientos cientificos mds recientes.

La Decisién 2000/96/CE define criterios para la seleccion
de las enfermedades transmisibles de dmbitos especiales
que deberdn ser cubiertos por la vigilancia epidemiold-
gica dentro de la red creada con arreglo a la Decisién n°
2119/98/CE. La fiebre Q y la tularemia cumplirfan estos
criterios en caso de liberacién intencional. Estas enferme-
dades también existen de forma natural en el territorio
de la Comunidad Europea. La vigilancia basada en las
definiciones de casos ofrecerfa un valor afiadido. En
consecuencia, estas enfermedades transmisibles deberian
incluirse en la lista de la Decision 2000/96/CE. Ademds,
deberfan incluirse las definiciones de caso relativas a la
fiebre Q y la tularemia en la Decisién 2002/253/CE.

Por tanto, deberfan modificarse en este sentido las Deci-
siones n° 2119/98/CE, 2000/96/CE y 2002/253/CE.
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(12)  Las medidas previstas en la presente Decision se ajustan
al dictamen del Comité establecido con arreglo al
articulo 7 de la Decisién n° 2119/98|CE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

Articulo 1

El anexo de la Decision n° 2119/98/CE quedard modificado de
conformidad con lo establecido en el anexo I de la presente
Decision.

Articulo 2

El anexo I de la Decisién 2000/96/CE quedard modificado de
conformidad con lo establecido en el anexo II de la presente
Decision.

Articulo 3
El anexo de la Decision 2002/253/CE quedard modificado de

conformidad con lo establecido en el anexo III de la presente
Decision.
Articulo 4

Los destinatarios de la presente Decision serdn los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 17 de julio de 2003.

Por la Comision
David BYRNE

Miembro de la Comisién
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ANEXO 1

En el anexo de la Decision ne 2119/98/CE, el dltimo guidn se sustituird por el siguiente:

«— Otras enfermedades (rabia, tifus, fiebres hemorragicas virales, paludismo y todas las demds enfermedades epidé-
micas graves atin no clasificadas, incluidas las enfermedades provocadas por agentes especificamente modifi-
cados con el fin de incrementar al mdximo la morbilidad y/o la mortalidad en caso de liberacion intencional,

etc.).

ANEXO II

El anexo I de la Decisién 2000/96/CE quedard modificado como sigue:
1) En el punto 1 del apartado 2 se incluirdn los términos siguientes:
«Viruela
Tétanos».
2) En el punto 4 del apartado 2, el término «carbunco» figurard antes del término «botulismo».

3) El punto 5.3 del apartado 2 quedard modificado como sigue:
a) el término «fiebre Q» figurard después del término «equinococosis»;
b) se afiadird el término «tularemian.
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ANEXO 111

En el anexo de la Decisiéon 2002/253/CE, la seccion dedicada a las definiciones de los casos quedard modificada como

sigue:
1) El titulo «cBOTULISMO ALIMENTARIO» se sustituird por el titulo <(BOTULISMO».
2) El texto sobre la «DIFTERIA» se sustituird por el siguiente:

«DIFTERIA

Descripcion clinica

Cuadro clinico compatible con la difteria respiratoria, es decir, una afeccién de las vias aéreas superiores caracterizada

por una membrana adherente en amigdalas, faringe o nariz, en combinacién con ronquera y fiebre moderada, o bien

con la difteria no respiratoria, es decir, una afeccién caracterizada por tlceras cutdneas, conjuntivas, dticas, genitales

o de otro tipo.

Criterios analiticos para el diagnéstico

Aislamiento de corinebacterias productoras de la toxina (normalmente Corynebacterium diphtheriae o C. ulcerans) en una

muestra clinica.

Clasificacion de los casos

Caso posible: NA.

Caso probable: un cuadro clinico compatible.

Portadores asintomaticos: portadores asintomdticos con cepas toxigénicas.

Caso confirmado: cuadro clinico compatible y confirmado en laboratorio, con aislamiento de
una cepa toxigénica de corinebacterias, o un cuadro clinico compatible que
posea una relacién epidemioldgica con un caso confirmado en laboratorio.

Debe sefialarse que es preciso comunicar los casos de difteria respiratoria y no respiratoria con aislamiento de cepas

toxigénicas, al igual que los portadores asintomaticos con cepas toxigénicas, si se detectan. No deben comunicarse los

casos con C. diphtheriae o C. ulcerans no toxigénica.».
3) Después del texto sobre la POLIOMIELITIS PARALITICA» se introducird el texto siguiente:

«FIEBRE Q

Descripcion clinica

Enfermedad febril acompariada de escalofrios, mialgia, malestar y cefalea retroorbital. Los casos graves pueden incluir

hepatitis aguda, neumonia, meningoencefalitis y abortos. Los resultados de laboratorio pueden incluir niveles elevados

de enzimas hepdticas y anomalifas en las radiograffas.

Criterios analiticos para el diagnéstico

— Aislamiento de Coxiella burnetii en una muestra clinica,

— demostracion de la formacion de anticuerpos especificos,

— demostracién de la presencia de C. burnetii en una muestra clinica mediante la deteccion del antigeno o el dcido

nucleico.

Para caso probable: un tnico valor elevado de anticuerpos especificos.

Clasificacion de los casos

Caso posible: NA.

Caso probable: un cuadro clinico compatible con la descripcién clinica que cumpla los crite-
rios de laboratorio para un caso probable o posea una relacion epidemiold-
gica.

Caso confirmado: un caso confirmado en laboratorio que sea compatible con la descripcion
clinica o que posea una relacion epidemioldgica.»

4) Después del texto sobre la «SHIGELOSIS» se introducird lo siguiente:

«VIRUELA

Descripcion clinica

Una enfermedad con aparicion brusca de fiebre superior a 38° C seguida de un exantema caracterizado por vesiculas
o pustulas duras en la misma fase de desarrollo sin otra causa aparente y con una distribucién centrifuga predomi-
nante.
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Las manifestaciones atipicas pueden incluir:
— lesiones hemorragicas,

— lesiones aterciopeladas planas que no tienen el aspecto de vesiculas tipicas ni se transforman en pustulas.

Criterios analiticos para el diagnéstico
Aislamiento del virus de la viruela (Variola) en una muestra clinica.

O bien identificacion del ADN de la Variola por reaccién en cadena de la polimerasa (PCR) en una muestra clinica,
seguida de secuenciacion.

Identificacion del virus de la Variola en una muestra clinica por microscopia electrénica de coloracion negativa.

Clasificacion de los casos

Caso posible: un cuadro clinico compatible.

Un caso que posea una manifestacion atipica y una relacion epidemioldgica
con otros casos confirmados o probables.

Caso probable: un cuadro clinico compatible, bien con identificacion del virus del orthopox
por microscopia electronica o reaccion en cadena de la polimerasa, o bien con
una relacién epidemioldgica con otros casos probables o confirmados.

Caso confirmado: para casos iniciales, un cuadro clinico compatible, con confirmacién en labo-
ratorio por microscopia electronica y reaccién en cadena de la polimerasa,
seguida de secuenciacion.

Durante un brote de la enfermedad, un cuadro clinico compatible, con una relaciéon epidemioldgica y, cuando sea
posible, confirmacién en laboratorio por microscopia electrénica o reaccién en cadena de la polimerasa.».

)

Después del texto sobre la <TUBERCULOSIS» se introducird lo siguiente:

«TULAREMIA

Descripcion clinica

Cuadro clinico compatible con una de las diferentes formas de la tularemia:
— ulceroglandular (tilcera cutdnea con linfadenopatia regional),

— glandular (linfadenopatia regional sin dlcera),

— oculoglandular (conjuntivitis con linfadenopatia preauricular),

— orofaringea (estomatitis o faringitis o tonsilitis y linfadenopatia cervical),
— intestinal (dolor abdominal, vémitos y diarrea),

— neumonica (enfermedad neuménica primaria),

— tifoidea (enfermedad febril sin signos o sintomas localizados precozmente).

Criterios analiticos para el diagnéstico

— Aislamiento de Francisella tularensis a partir de una muestra clinica,
— demostracion de la formacién de anticuerpos especificos.

Para un caso probable:

— un tnico valor elevado,

— deteccion de F. tularensis en una muestra clinica mediante fluorescencia.

Clasificacion de los casos

Caso posible: NA.

Caso probable: un cuadro clinico compatible que cumpla los criterios analiticos de un caso
probable o posea una relacién epidemioldgica.

Caso confirmado: un cuadro clinico compatible confirmado en laboratorio.»





