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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2008/73/CE DEL CONSEJO
de 15 de julio de 2008

por la que se simplifican los procedimientos para confeccionar listas y publicar informacién en los
ambitos veterinario y zootécnico y por la que se modifican las Directivas 64/432/CEE, 77/504/CEE,

88/407/CEE, 88/661/CEE,

89/361/CEE, 89/556/CEE,

90/426/CEE, 90/427|CEE,

90/428|CEE,

90/429/CEE, 90/539/CEE, 91/68/CEE, 91/496/CEE, 92/35/CEE, 92/65/CEE, 92/66/CEE, 92/119|CEE,
94/28/CE, 2000/75/CE, la Decisién 2000/258/CE y las Directivas 2001/89/CE, 2002/60/CE y

2005/94/CE

(Texto pertinente a efectos del EEE)

EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

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

Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Parlamento Europeo,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo,

Considerando lo siguiente:

1

La legislacién comunitaria en el dmbito veterinario esta-
blece que los centros de concentracién de animales bo-
vinos, porcinos, caprinos y ovinos, los centros de reagru-
pamiento de equinos, los comerciantes de estos animales,
los establecimientos de aves de corral, los centros de
recogida o almacenamiento de esperma y los equipos
de recogida o produccion de embriones, asi como deter-
minados organismos, institutos y centros (dos estableci-
mientos zoosanitarios»), deben cumplir ciertas condicio-
nes y estar oficialmente autorizados por los Estados
miembros a efectos del comercio intracomunitario de
determinados animales vivos y sus productos y, en par-
ticular, de materiales animales genéticos como son el
esperma, los 6vulos y los embriones.

La legislacion comunitaria dispone diversos procedimien-
tos en relacion con el registro de estos establecimientos
zoosanitarios y con la confeccion de listas de los mismos,
asi como con respecto a la actualizacion, la transmision y
la publicacion de estas listas. Sin embargo, las diferencias
entre unos procedimientos y otros complican la confec-
cién y la actualizacion de las listas y hacen muy dificil su
uso en la prictica para los servicios de control compe-
tentes y para los operadores afectados.

Por tanto, deben armonizarse esos procedimientos y es-
tablecerse normas mds sistematicas, coherentes y unifor-
mes con respecto a sus cinco elementos clave, a saber, el
registro, la confeccién de listas y la actualizacién, trans-
misién y publicacién de las mismas.

(4)

Ademds, puesto que son los Estados miembros los que
han de controlar las condiciones que deben cumplir los
distintos establecimientos zoosanitarios para ser incluidos
en las listas, la redaccién de estas ultimas debe ser res-
ponsabilidad suya, y no de la Comisién.

Asi pues, los Estados miembros deben redactar y mante-
ner al dia las listas de los establecimientos zoosanitarios
de que se trate y ponerlas a disposicion de los demds
Estados miembros y del ptiblico. Para armonizar los mo-
delos de esas listas y la manera de conseguir que la
Comunidad disponga de un acceso simple a listas actua-
lizadas, es necesario establecer criterios comunes si-
guiendo el procedimiento de comitologia.

En aras de la claridad y la coherencia de las normas
comunitarias, este nuevo procedimiento debe aplicarse
también en el dmbito zootécnico, en particular a las
asociaciones de cria autorizadas para llevar o crear libros
genealdgicos en los Estados miembros y a la informacion
que los Estados miembros deben proporcionar en rela-
cién con los concursos hipicos de acuerdo con la Direc-
tiva 90/428|CEE del Consejo, de 26 de junio de 1990,
relativa a los intercambios de équidos destinados a con-
curso y por la que se fijan las condiciones de participa-
cioén en dichos concursos (1).

Como ocurre con las normas aplicadas al comercio in-
tracomunitario, las importaciones de esperma, 6vulos y
embriones estan reguladas de tal manera que los estable-
cimientos zoosanitarios de origen de terceros paises de-
ben cumplir determinadas condiciones a fin de minimi-
zar los riesgos zoosanitarios. Las importaciones en la
Comunidad de esos materiales genéticos solo deben auto-
rizarse si proceden de centros de recogida o almacena-
miento de esperma y de equipos de recogida o produc-
cién de embriones que han sido autorizados oficialmente
para la exportacién a la Comunidad por las autoridades
competentes del tercer pals en cuestién, conforme a los
requisitos comunitarios y tras las correspondientes ins-
pecciones veterinarias de la Comunidad, si procede.

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 60.
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(8)  Los procedimientos actuales para la confeccién y actua- que se introduzcan en la Comunidad procedentes de

(10)

(12)

lizacion de las correspondientes listas de establecimientos
zoosanitarios dependen del tipo de material genético y de
la especie de que se trate, y van desde las decisiones
adoptadas siguiendo el procedimiento de comitologia
de acuerdo con la Decision 1999/468/CE del Consejo,
de 28 de junio de 1999, por la que se establecen los
procedimientos para el ejercicio de las competencias de
ejecucion atribuidas a la Comision (1), hasta una simple
consulta con los Estados miembros.

La coexistencia de procedimientos diversos puede generar
confusién e inseguridad en los funcionarios administrati-
vos de los terceros paises, en la industria pecuaria y en
los operadores comerciales. Puesto que son los terceros
paises los que han de comprobar las condiciones que
deben cumplir los distintos establecimientos zoosanita-
rios para figurar en las correspondientes listas como es-
tablecimientos autorizados a exportar a la Comunidad de
acuerdo con los requisitos comunitarios, el actual marco
juridico para la autorizacién de esos establecimientos
debe armonizarse y simplificarse de manera que los res-
ponsables de confeccionar y actualizar las listas sean los
terceros paises, y no la Comisién. Es importante asegu-
rarse de que ello no afecta al nivel de garantias zoosani-
tarias ofrecidas por el tercer pais en cuestion. Las medi-
das de simplificacién no son ébice para que la Comision
ejerza su derecho a tomar medidas de salvaguardia en
Caso necesario.

Por tanto, los diferentes procedimientos existentes deben
sustituirse por un procedimiento segin el cual solo de-
ben permitirse en la Comunidad las importaciones pro-
cedentes de terceros paises cuyas autoridades competen-
tes redacten, mantengan al dia y comuniquen a la Comi-
sion las listas pertinentes. La Comisiéon debe informar a
los Estados miembros acerca de esas listas y ponerlas a
disposicion del puablico a titulo informativo. Si las listas
comunicadas por los terceros paises plantean algtin pro-
blema, deben adoptarse medidas de salvaguardia con-
forme a la Directiva 97/78/CE del Consejo, de 18 de
diciembre de 1997, por la que se establecen los princi-
pios relativos a la organizacién de controles veterinarios
de los productos que se introduzcan en la Comunidad
procedentes de paises terceros (?).

En aras de la claridad y la coherencia de la legislacion
comunitaria, ese procedimiento debe aplicarse también a
las autoridades de terceros paises que han sido aprobadas
a efectos de la llevanza de libros genealdgicos de bovinos,
libros genealdgicos de ovinos y caprinos o libros genea-
logicos de équidos de acuerdo con la legislacién zootéc-
nica comunitaria.

La Directiva 91/496/CEE del Consejo, de 15 de julio de
1991, por la que se establecen los principios relativos a
la organizacién de controles veterinarios de los animales

(') DO L 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisién modificada en dltimo lugar
por la Decisién 2006/512/CE (DO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

() DO L 24 de 30.1.1998, p. 9. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/104/CE (DO L 363 de 20.12.2006, p. 352).

(13)

(14)

(15)

(18)

terceros paises (), establece que en caso de que los ani-
males procedentes de terceros paises se trasladen a un
centro de cuarentena en el territorio comunitario, este
centro de cuarentena deberd haber sido autorizado y la
lista de centros de cuarentena deberd publicarse en el
Diario Oficial de la Unién Europea. En aras de la claridad
y de la coherencia de las normas comunitarias, también
deberd aplicarse un procedimiento simplificado a la ac-
tualizacion de la lista de centros de cuarentena de los
Estados miembros.

En el dmbito veterinario, la Comision tiene la responsa-
bilidad de establecer y actualizar las listas de laboratorios
nacionales de referencia y otros laboratorios autorizados
basindose en la informacién proporcionada por los
Estados miembros.

De acuerdo con la legislacion comunitaria, las modifica-
ciones de esas listas se realizan a peticién de un Estado
miembro, adoptindose una decisiéon conforme al proce-
dimiento de comitologia con arreglo a la Decision
1999/468/CE, o bien las efectda el Consejo a propuesta
de la Comision.

Sin embargo, las modificaciones de esas listas son a me-
nudo de orden puramente formal, como es el caso de los
cambios introducidos en la informacién de contacto de
los laboratorios nacionales de referencia u otros labora-
torios autorizados.

La préctica actual consiste en realizar actualizaciones pe-
riddicas de las listas de laboratorios, a fin de reducir el
nimero de decisiones de la Comision que deben adop-
tarse. Sin embargo, esta practica no garantiza una rapida
actualizacion de esas listas. Esto podria comprometer la
situacion juridica de los laboratorios nacionales de refe-
rencia y de otros laboratorios autorizados.

Puesto que son los Estados miembros los que designan
los laboratorios nacionales de referencia y los que pro-
porcionan todos los datos y las actualizaciones necesa-
rios, la responsabilidad de confeccionar las listas debe ser
suya, y no de la Comisién. De igual modo, la responsa-
bilidad de confeccionar las listas de otros laboratorios
autorizados debe ser de los Estados miembros.

Asi pues, los Estados miembros deben redactar y mante-
ner al dia las listas de los laboratorios nacionales de
referencia y otros laboratorios autorizados de que se
trate, y ponerlas a disposicion de los demds Estados
miembros y del publico. Para armonizar los modelos
de esas listas y la manera de conseguir que la Comunidad
disponga de un acceso simple a listas actualizadas, es
necesario establecer criterios comunes siguiendo el pro-
cedimiento de comitologia.

() DO L 268 de 24.9.1991, p. 56. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2006/104/CE.
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(19)  No obstante, cuando se trate de listas de laboratorios
autorizados de terceros paises, su confeccién y publica-
cion debe seguir siendo responsabilidad de la Comision.

(20)  Para evitar toda perturbacion relacionada con las solici-
tudes de autorizacion de laboratorios presentadas por los
Estados miembros con arreglo a la Decisién
2000/258/CE del Consejo, de 20 de marzo de 2000,
por la que se designa un instituto especifico, responsable
de fijar los criterios necesarios para la normalizacién de
las pruebas serologicas de control de la eficacia de las
vacunas antirrdbicas ('), en la presente Directiva deben
establecerse medidas transitorias.

(21) El articulo 6, apartado 2, letra a), de la Directiva
64/432/CEE del Consejo, de 26 de junio de 1964, rela-
tiva a problemas de policfa sanitaria en materia de inter-
cambios intracomunitarios de animales de las especies
bovina y porcina (%), establece que los bovinos para la
cria y la produccion destinados al comercio intracomu-
nitario deberdn proceder de un rebafio oficialmente in-
demne de tuberculosis y, si tienen mds de seis semanas,
habran debido dar resultados negativos en una prueba
intradérmica de la tuberculina realizada en los treinta
dias anteriores a la separacion del rebafio de origen.
Debido a determinadas practicas tradicionales de cria y
a determinadas practicas comerciales, algunos Estados
miembros han encontrado dificultades para cumplir
esta prueba previa al traslado. Por lo tanto es necesario
prever la posibilidad de realizar la prueba intradérmica de
la tuberculina en un lugar distinto de la explotacién de
origen, que deberd establecerse mediante el procedi-
miento de comitologia.

(22)  Por otra parte, determinados anexos de la Directiva
64/432|CEE, que son de tipo puramente técnico, por
ejemplo los relativos a pruebas de salud de los animales,
la lista de las enfermedades sujetas a notificacién obliga-
toria o los certificados sanitarios deberdn modificarse
mediante el procedimiento de comitologfa para poder
tener en cuenta rdpidamente los nuevos avances cientifi-
cos. Sin embargo, quedard reservada al Consejo la modi-
ficacién de los anexos que establezcan condiciones deta-
lladas relativas a la situacién de ausencia de enfermedades
y que puedan afectar a los intercambios intracomunita-
rios.

(23)  Desde principios de los afios noventa se han producido
avances tecnoldgicos y cientificos en materia de recogida
y produccién de material genético. La Directiva
92/65/CEE del Consejo, de 13 de julio de 1992, por la
que se establecen las condiciones de policia sanitaria
aplicables a los intercambios y las importaciones en la
Comunidad de animales, esperma, 6vulos y embriones no
sometidos, con respecto a estas condiciones, a las nor-
mativas comunitarias especificas a que se refiere el anexo
A () de la Directiva 90/425|CEE (}), no se ha actualizado

() DO L 79 de 30.3.2000, p. 40. Decisién modificada en dltimo lugar
por la Decision 2003/60/CE de la Comision (DO L 23 de
28.1.2003, p. 30).

() DO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64. Directiva modificada en tltimo
lugar por la Decision 2007/729/CE (DO L 294 de 13.11.2007,
p. 26).

() DO L 268 de 14.9.1992, p. 54. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decisién 2007/265/CE de la Comisiéon (DO L 114 de
1.5.2007, p. 17).

para tener en cuenta esta evolucién y las nuevas normas
de la OIE. Por lo tanto es preciso modificar dicha Direc-
tiva e incluir en su dmbito de aplicacién disposiciones
relativas al comercio y a la importacién de material ge-
nético derivado de animales distintos de los ovinos, ca-
prinos, equinos y porcinos. Ademds, en espera de que se
establezcan normas armonizadas detalladas en este dm-
bito, los Estados miembros podran aplicar sus normas
nacionales. Del mismo modo, en espera de que se esta-
blezcan normas armonizadas detalladas relativas a la im-
portaciéon de los animales contemplados en dicha
Directiva, se permitird que los Estados miembros apli-
quen sus normas nacionales.

(24)  El Consejo, de acuerdo con el punto 34 del Acuerdo
interinstitucional «Legislar mejor» (*), deberd alentar a
los Estados miembros a establecer, en su propio interés
y en el de la Comunidad, sus propios cuadros, que mues-
tren, en la medida de lo posible, la concordancia entre la
Directiva y las medidas de transposicién, y a hacerlos

publicos.
(25) las  Directivas  64/432/CEE,  77/504/CEE (%),
88/407|CEE (),  88/661/CEE (),

(
89/361/CEE (%),
89 !

556/CEE (),  90/426/CEE (1),  90/427/CEE (1)
90/428/CEE,  90[429/CEE ('),  90/539/CEE (13),
91/68/CEE (14), 91/496/CEE, 92/35/CEE (15), 92/65/CEE,
92/66/CEE (1%),  92/119/CEE (17),  94/28/CE (%)
2000/75/CE (*°) del Consejo, la Decisién 2000/258/CE
del Consegjo y las Directivas 2001/89/CE (%),
2002/60/CE (3!) y 2005/94/CE (?2) del Consejo deben,
pues, modificarse en consecuencia.

)

_

() DO C 321 de 31.12.2003, p. 1. Correccién de errores en el DO C

4 de 8.1.2004, p. 7.

(®) DO L 206 de 12.8.1977, p. 8. Directiva modificada en dltimo lugar
por el Reglamento (CE) n° 807/2003 (DO L 122 de 16.5.2003,
p. 36).

() DO L 194 de 22.7.1988, p. 10. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decision 2008/120/CE de la Comisién (DO L 42 de
16.2.2008, p. 63).

() DO L 382 de 31.12.1988, p. 36. Directiva modificada en ultimo
lugar por el Reglamento (CE) n°® 806/2003 (DO L 122 de
16.5.2003, p. 1).

(®) DO L 153 de 6.6.1989, p. 30.

() DO L 302 de 19.10.1989, p. 1. Directiva modificada en ultimo
lugar por la Decision 2006/60/CE de la Comision (DO L 31 de
3.2.2006, p. 24).

(') DO L 224 de 18.8.1990, p. 42. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Directiva 2006/104/CE.

() DO L 224 de 18.8.1990, p. 55.

(') DO L 224 de 18.8.1990, p. 62. Directiva modificada en dltimo
lugar por el Reglamento (CE) n® 806/2003.

(*}) DO L 303 de 31.10.1990, p. 6. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decisién 2007/729/CE de la Comisién.

(") DO L 46 de 19.2.1991, p. 19. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/104/CE.

(")) DO L 157 de 10.6.1992, p. 19. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decision 2007/729/CE.

(%) DO L 260 de 5.9.1992, p. 1. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Directiva 2006/104/CE.

(") DO L 62 de 15.3.1993, p. 69. Directiva modificada en tltimo lugar
por la Directiva 2007/10/CE de la Comision (DO L 63 de 1.3.2007,
p. 24).

(') DO L 178 de 12.7.1994, p. 66.

(") DO L 327 de 22.12.2000, p. 74. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decision 2007/729/CE de la Comision.

(29) DO L 316 de 1.12.2001, p. 5. Directiva modificada en dltimo lugar
por la Decision 2007/729/CE de la Comisién.

(') DO L 192 de 20.7.2002, p. 27. Directiva modificada en dltimo
lugar por la Decision 2007/729/CE.

() DO L 10 de 14.1.2006, p. 16.
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HA ADOPTADO LA PRESENTE DIRECTIVA:

Articulo 1
Modificaciones de la Directiva 64/432/CEE

La Directiva 64/432|CEE queda modificada como sigue:

1)

En el articulo 6, apartado 2, el parrafo primero de la letra a)
se sustituye por el texto siguiente:

«proceder de una explotacion de bovinos oficialmente in-
demne de tuberculosis y, en caso de que su edad supere
las seis semanas, haber dado resultado negativo en una in-
tradermotuberculinizacion realizada con arreglo a lo dispues-
to en el punto 2.2 del anexo B, durante los 30 dias ante-
riores a su salida del rebafio de origen o en un lugar y en
unas condiciones que deberan definirse de conformidad con
el procedimiento mencionado en el articulo 17.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 6 bis

Los Estados miembros designardn los institutos estatales, los
laboratorios nacionales de referencia o los institutos oficiales
responsables de coordinar las normas y los métodos de
diagnéstico a los que se refieren los anexos A a D. Llevardn
listas actualizadas de los mismos que pondrdn a disposicién
de los demds Estados miembros y del publico.

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

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente articulo de conformidad con el pro-
cedimiento mencionado en el articulo 17, apartado 2..

En el articulo 11, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3.  La autoridad competente expedird un niimero de auto-
rizacién a cada centro de concentracién autorizado. La auto-
rizacién podrd estar limitada a una especie en particular, a
animales de cria y produccién o a animales de sacrificio.

La autoridad competente redactard y mantendrd al dia una
lista de centros de concentracion autorizados con sus corres-
pondientes nimeros de autorizacion, y pondra dicha lista a
disposicion de los demds Estados miembros y del publico.».

En el articulo 13, se afladen los apartados siguientes:

«5.  La autoridad competente redactard y mantendrd al dia
una lista de comerciantes autorizados y de los locales regis-
trados que utilicen en relacién con su actividad comercial,
junto con sus correspondientes nimeros de autorizacion, y
pondré dicha lista a disposicion de los demds Estados miem-
bros y del piblico.

6.  Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
ci6n uniforme del apartado 5 de conformidad con el proce-
dimiento mencionado en articulo 17, apartado 2.».

El articulo 16 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 16

Los anexos A y D (capitulo I) serin modificados por el
Consejo, que se pronunciard por mayoria cualificada a pro-
puesta de la Comision, con vistas, especialmente, a adaptar-
los a la evolucién tecnoldgica y cientifica.

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

El anexo B queda modificado como sigue:

a) el punto 4.1 se sustituye por el texto siguiente:

«4.1. Tareas y responsabilidades

Los institutos estatales, laboratorios nacionales de referen-
cia o institutos oficiales designados conforme al articulo 6
bis serdn los responsables de realizar en sus Estados
miembros las pruebas oficiales de las tuberculinas o los
reactivos a los que se refieren, respectivamente, los pun-
tos 2 y 3, a fin de garantizar que cada tuberculina o
reactivo se adecua a las normas contempladas, respecti-
vamente, en los puntos 2.1 y 3.

b) se suprime el punto 4.2.

El anexo C queda modificado como sigue:

a) en el punto 4.1, la frase introductoria se sustituye por el
texto siguiente:

«Los laboratorios nacionales de referencia designados de
conformidad con el articulo 6 bis serdn responsables

de:;

b) se suprime el punto 4.2.

En el anexo D, capitulo ILA, los puntos 2 y 3 se sustituyen
por el texto siguiente:

«2) Los institutos estatales, laboratorios nacionales de refe-
rencia o institutos oficiales designados conforme al ar-
ticulo 6 bis para coordinar las normas y los métodos de
diagnéstico de las pruebas de deteccion de la leucosis
enzodtica bovina deberdn encargarse de calibrar el anti-
geno patrén de trabajo del laboratorio con el suero
patrén oficial CE (suero E1) suministrado por el Veteri-
nerinstitut (Instituto Veterinario) de la Danmarks Tek-
niske Universitet (Universidad Técnica de Dinamarca).
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3) Los antigenos patrén empleados en el laboratorio debe-
rdn presentarse al menos una vez al afio a los institutos
estatales, laboratorios nacionales de referencia o institu-
tos oficiales designados conforme al articulo 6 bis para
que sean contrastados con el suero patrén oficial CE.
Aparte de esa normalizacién, el antigeno utilizado podrd
calibrarse de acuerdo con el método descrito en la letra
Bo.

Articulo 2
Modificaciones de la Directiva 77/504/CEE

En la Directiva 77/504/CEE se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 4 bis

1. Los Estados miembros redactardn y mantendran al dia
una lista de los organismos a los que se refiere el articulo 1,
letra b), primer guién, que estén reconocidos oficialmente a
efectos de la llevanza o creacion de libros genealdgicos, y
pondrén dicha lista a disposicién de los demds Estados miem-
bros y del publico.

2. Podrin adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
ci6n uniforme del presente articulo de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 8, apartado 2.».

Articulo 3
Modificaciones de la Directiva 88/407/CEE

La Directiva 88/407/CEE queda modificada como sigue:

1)

En el articulo 5, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. Todos los centros de recogida o almacenamiento de
esperma serdn inscritos en un registro, y cada uno de ellos
recibird un ntGmero de registro veterinario. Cada Estado
miembro redactard y mantendrd al dia una lista de centros
de recogida o almacenamiento de esperma con sus corres-
pondientes niimeros de registro veterinario, y pondrd dicha
lista a disposicion de los demds Estados miembros y del
publico.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
ci6n uniforme del presente articulo de conformidad con el
procedimiento mencionada en el articulo 18, apartado 2.».

El articulo 9 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 9

1. Los Estados miembros autorizardn tnicamente las im-
portaciones de esperma expedido desde un centro de reco-
gida o almacenamiento de esperma situado en uno de los
terceros paises que figuran en la lista a la que se refiere el
articulo 8 y en relacion con el cual la autoridad competente
del tercer pais de que se trate pueda dar garantias de que se
cumplen las condiciones siguientes:

a) se ajusta a las condiciones:

La

i) para la autorizacién de centros de recogida o centros
de almacenamiento de esperma expuestas en el capi-
tulo I del anexo A,

i) relativas a la supervisién de esos centros establecidas
en el capitulo II del citado anexo;

b) ha sido oficialmente autorizado para exportar a la Comu-
nidad por la autoridad competente del tercer pais en
cuestion;

c) estd bajo la supervision de un veterinario del centro;

d) es sometido a inspeccion al menos dos veces al afio por
un veterinario oficial del tercer pais de que se trate.

2. Deberd comunicarse a la Comision la lista de centros
de recogida o almacenamiento de esperma que la autoridad
competente del tercer pais que figura en la lista a la que se
refiere el articulo 8 haya autorizado de acuerdo con las
condiciones expuestas en el apartado 1 del presente articulo
y desde los cuales pueda expedirse esperma con destino a la
Comunidad.

La autoridad competente del tercer pais deberd suspender o
retirar de inmediato la autorizacién de un centro de recogida
o almacenamiento de esperma cuando este deje de cumplir
las condiciones expuestas en el apartado 1, y deberd infor-
marse inmediatamente de ello a la Comision.

La Comisiéon proporcionard a los Estados miembros toda
lista nueva o actualizada que reciba de la autoridad compe-
tente del tercer pais conforme al presente apartado y pondra
dicha lista a disposicion del publico a titulo informativo.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
cién uniforme del presente articulo de conformidad con el
procedimiento al que se refiere el articulo 18, apartado 2.».

El articulo 12 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 12

Serdn de aplicacion las normas establecidas en la Directiva
97/78|CE, en particular en lo relativo a la organizacién y al
seguimiento que debe hacerse de los controles que deben
efectuar los Estados miembros y de las medidas de salva-
guardia que deben aplicarse de acuerdo con el procedimiento
al que se refiere el articulo 22 de dicha Directiva.».

Articulo 4

Modificaciones de la Directiva 88/661/CEE
Directiva 88/661/CEE queda modificada como sigue:

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 4 bis

Los Estados miembros redactardn y mantendrdn al dia una
lista de los organismos a los que se refiere el articulo 1,
letra ¢), primer guidn, y pondrdn dicha lista a disposicion
de los demds Estados miembros y del publico.
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El

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion
uniforme del presente articulo de conformidad con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 11, apartado 2.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 7 bis

Los Estados miembros redactardn y mantendrdn al dia una
lista de los organismos a los que se refiere el articulo 1,
letra d), primer guién, y pondrdn dicha lista a disposicion
de los demds Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente articulo de conformidad con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 11, apartado 2.».

Articulo 5
Modificaciones de la Directiva 89/361/CEE

articulo 5 de la Directiva 89/361/CEE se sustituye por el

texto siguiente:

«Articulo 5

Los Estados miembros redactardn y mantendran al dia una
lista de los organismos a los que se refiere el articulo 2,
letra b), primer guidn, que estén autorizadas oficialmente a
efectos de la llevanza o creacion de libros genealdgicos y que
cumplan los criterios determinados de acuerdo con el primer
guion del articulo 4, y pondran dicha lista a disposicién de
los demds Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente articulo de conformidad con el proce-
dimiento al que se refiere el articulo 8.».

Articulo 6
Modificaciones de la Directiva 89/556/CEE

La Directiva 89/556/CEE queda modificada como sigue:

1) En el articulo 5, apartado 2, el parrafo primero se sustituye

por el texto siguiente:

«2.  La autoridad competente de cada Estado miembro de
que se trate inscribird en un registro los equipos de recogida
de embriones, a cada uno de los cuales dard un ntmero de
registro veterinario.

Cada Estado miembro redactard y mantendrd al dia una lista
de centros de recogida de embriones con sus correspondien-
tes nimeros de registro veterinario, y pondrd dicha lista a
disposicion de los demds Estados miembros y del piblico.».

2) El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8

1. Los Estados miembros autorizardn Gnicamente las im-
portaciones de embriones expedidos desde un centro de
recogida o produccion de embriones situado en uno de los
terceros paises que figuran en la lista a la que se refiere el
articulo 7 y en relacion con el cual la autoridad competente
del tercer pais de que se trate pueda dar garantias de que se
cumplen las siguientes condiciones:

a) se ajusta a las condiciones:

i) para la autorizacién de centros de recogida y centros
de produccién de embriones expuestas en el capitulo I
del anexo A,

ii) relativas a las actividades de recogida, tratamiento,
almacenamiento y transporte de embriones efectuadas
por esos equipos segiin se expone en el capitulo II de
dicho anexo;

b) ha sido oficialmente autorizado para exportar a la Comu-
nidad por la autoridad competente del tercer pafs en
cuestion;

c) es sometido a inspeccion al menos dos veces al afio por
un veterinario oficial del tercer pais de que se trate.

2. Deberd comunicarse a la Comisién la lista de equipos
de recogida o producciéon de embriones que la autoridad
competente del tercer pais que figura en la lista a la que
se refiere el articulo 7 haya autorizado de acuerdo con las
condiciones expuestas en el apartado 1 del presente articulo
y desde los cuales puedan expedirse embriones con destino a
la Comunidad.

La autoridad competente del tercer pais deberd suspender o
retirar de inmediato la autorizacién de un equipo de reco-
gida o produccién de embriones cuando este deje de cumplir
las condiciones expuestas en el apartado 1, y deberd infor-
marse inmediatamente de ello a la Comision.

La Comisiéon proporcionard a los Estados miembros toda
lista nueva o actualizada que reciba de la autoridad compe-
tente del tercer pais conforme al presente apartado y pondrd
dicha lista a disposicién del publico a titulo informativo.

3. Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
ciéon uniforme del presente articulo de conformidad con el
procedimiento al que se refiere el articulo 18, apartado 2.».
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3) El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

Serdn de aplicacién las normas establecidas en la Directiva
97/78|CE, en particular en lo relativo a la organizacién y al
seguimiento que debe hacerse de los controles que deben
efectuar los Estados miembros y de las medidas de salva-
guardia que deben aplicarse de acuerdo con el procedimiento
al que se refiere el articulo 22 de dicha Directiva.».

Articulo 7
Modificaciones de la Directiva 90/426/CEE

En el articulo 7 de la Directiva 90/426/CEE, se sustituird el
apartado 1 por el texto siguiente:

«1. En el més breve plazo, los équidos deberdn ser condu-
cidos desde la explotacién de procedencia hacia el lugar de
destino, o bien directamente o bien a través de un mercado o
centro de reagrupamiento autorizado tal como se definen en
el articulo 2, apartado 2, letra o), de la Directiva 64/432/CEE,
utilizando medios de transporte y de contencién periddica-
mente limpiados y desinfectados con un desinfectante segtin
la frecuencia que deberd fijar el Estado miembro de expedi-
cion. Los vehiculos de transporte deberdn ir acondicionados
de forma que las heces, la yacija o el forraje de los équidos no
puedan deslizarse o caer fuera del vehiculo durante el trans-
porte. El transporte deberd efectuarse de forma que se garan-
tice una proteccion sanitaria eficaz y el bienestar de los équi-
dos..

Articulo 8
Modificaciones de la Directiva 90/427/CEE
El articulo 5 de la Directiva 90/427|CEE se sustituye por el

texto siguiente:

«Articulo 5

Los Estados miembros redactardn y mantendrdn al dia la lista
de los organismos encargados de la llevanza o la creacion de
libros genealdgicos de équidos a los que se refiere el
articulo 2, letra c), primer guién, autorizados o reconocidos
segtin los criterios determinados de acuerdo con el articulo 4,
apartado 2, letra a), y pondran dicha lista a disposicion de los
demds Estados miembros y del publico.

Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente articulo de conformidad con el proce-
dimiento al que se refiere el articulo 10.».

Articulo 9
Modificaciones de la Directiva 90/428/CEE
En el articulo 4 de la Directiva 90/428/CEE, el apartado 2 se

sustituye por el texto siguiente:

«2.  Sin embargo:

— las obligaciones contempladas en el articulo 3 no serdn
ébice para la organizacion de:

a) concursos reservados a los équidos inscritos en un
libro genealdgico determinado, con el fin de mejorar
la raza;

b) concursos regionales con objeto de seleccionar équi-
dos;

¢) manifestaciones de cardcter historico o tradicional;

los Estados miembros que tengan la intencion de hacer
uso de estas posibilidades deberdn informar previamente
de ello y de las correspondientes justificaciones a los
demds Estados miembros y al piblico;

— los Estados miembros estardn autorizados a reservar, en

relacion con cada concurso o tipo de concurso, por me-
diacion de los organismos oficialmente autorizados o re-
conocidos al efecto, determinado porcentaje de la cuantia
total de las ganancias o beneficios que se mencionan en el
apartado 1, letra ¢), a la proteccién, la promocion y la
mejora de la cria caballar.

Dicho porcentaje no podrd superar el 20 % a partir de
1993.

Los criterios de distribucién de estos fondos en el Estado
miembro de que se trate se pondran a disposicion de los
demds Estados miembros y del publico.».

Articulo 10
Modificaciones de la Directiva 90/429/CEE

La Directiva 90/429/CEE queda modificada como sigue:

1)

En el articulo 5, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. Todos los centros de recogida de esperma serdn ins-
critos en un registro, y cada uno de ellos recibird un ntimero
de registro veterinario.

Cada Estado miembro redactard y mantendrd al dia una lista
de centros de recogida de esperma con sus correspondientes
nimeros de registro veterinario, y pondra dicha lista a dis-
posicién de los demds Estados miembros y del publico.».

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8

1. Los Estados miembros autorizardn tGnicamente las im-
portaciones de esperma expedido desde un centro de reco-
gida de esperma situado en uno de los terceros paises que
figuran en la lista a la que se refiere el articulo 7 y en
relacion con el cual la autoridad competente del tercer pais
de que se trate pueda dar garantias de que se cumplen las
siguientes condiciones:



14.8.2008

Diario Oficial de la Unién Europea

L 219/47

a) se ajusta a las condiciones:

i) para la autorizacién de centros de recogida de es-
perma expuestas en el capitulo I del anexo A,

i) relativas a la supervision de esos centros establecidas
en el capitulo II del citado anexo;

b) ha sido oficialmente autorizado para exportar a la Comu-
nidad por la autoridad competente del tercer pais en
cuestion;

¢) estd bajo la supervision de un veterinario del centro;

d) es sometido a inspeccion al menos dos veces al afio por
un veterinario oficial del tercer pais de que se trate.

2. Deberd comunicarse a la Comision la lista de centros
de recogida de esperma que la autoridad competente del
tercer pais que figura en la lista a la que se refiere el ar-
ticulo 7 haya autorizado de acuerdo con las condiciones
expuestas en el apartado 1 del presente articulo y desde
los cuales pueda expedirse esperma con destino a la
Comunidad.

La autoridad competente del tercer pais deberd suspender o
retirar de inmediato la autorizacién de un centro de recogida
de esperma cuando este deje de cumplir las condiciones
expuestas en el apartado 1, y deberd informarse inmediata-
mente de ello a la Comisién.

La Comisiéon proporcionard a los Estados miembros toda
lista nueva o actualizada que reciba de la autoridad compe-
tente del tercer pais conforme al presente apartado y pondra
dicha lista a disposicion del puablico a titulo informativo.

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
cién uniforme del presente articulo de conformidad con el
procedimiento al que se refiere el articulo 18, apartado 2.».

En el articulo 15, el apartado 2 se sustituye por el texto
siguiente:

«2. Serdn de aplicacion las normas establecidas en la
Directiva 97/78/CE, en particular en lo relativo a la organi-
zacién y al seguimiento que debe hacerse de los controles
que deben efectuar los Estados miembros y de las medidas
de salvaguardia que deben aplicarse de acuerdo con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 22 de dicha Direc-
tiva..

Articulo 11
Modificaciones de la Directiva 90/539/CEE

La Directiva 90/539/CEE queda modificada como sigue:

1)

El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4

Cada Estado miembro designard un laboratorio nacional de
referencia como responsable de la coordinacién de los mé-
todos de diagnéstico establecidos en la presente Directiva y
de su utilizacién por parte de los laboratorios autorizados
situados en su territorio.

Cada Estado miembro pondrd a disposicién de los demds
Estados miembros y del puablico los datos de su laboratorio
nacional de referencia y cualquier modificacién ulterior de
los mismos.

Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente articulo de conformidad con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 32, apartado 2.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 6 bis

Cada Estado miembro redactard y mantendra al dia una lista
de establecimientos autorizados de acuerdo con el articulo 6,
apartado 1, letra a), con sus correspondientes niimeros dis-
tintivos, y pondrd dicha lista a disposicion de los demds
Estados miembros y del ptiblico.

Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente articulo de conformidad con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 32.».

El anexo I queda modificado como sigue:

i) se suprime el punto 1,

ii) el punto 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2) Los laboratorios nacionales de referencia para las en-
fermedades aviares designados conforme al articulo 4
seran responsables en cada Estado miembro de coor-
dinar los métodos de diagnéstico establecidos en la
presente Directiva. Para ello:

a) podran facilitar a los laboratorios autorizados los
reactivos necesarios para las pruebas de diagnds-
tico;

b) hardn un seguimiento de la calidad de los reacti-
vos utilizados por los laboratorios autorizados
para realizar las pruebas de diagndstico estableci-
das en la presente Directiva;

) organizardn periddicamente pruebas comparati-
vas..
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Articulo 12
Modificaciones de la Directiva 91/68/CEE

La Directiva 91/68/CEE queda modificada como sigue:

)

En el articulo 8 bis, el apartado 3 se sustituye por el texto
siguiente:

«3.  La autoridad competente expedird un niimero de auto-
rizacion a cada centro de concentracién autorizado. Las
autorizaciones podran limitarse a una o varias especies con-
templadas por la presente Directiva, a animales de crfa o
engorde o a animales de sacrificio.

La autoridad competente redactard y mantendrd al dia una
lista de centros de concentracién autorizados con sus corres-
pondientes nimeros tnicos de autorizacion, y pondrd dicha
lista a disposicion de los demds Estados miembros y del
publico.».

En el articulo 8 ter, se afiade el apartado siguiente:

«5.  La autoridad competente redactard y mantendrd al dia
una lista de comerciantes autorizados y de los locales regis-
trados que utilicen en relacién con su actividad comercial,
junto con sus correspondientes nimeros de autorizacion, y
pondrd dicha lista a disposicion de los demds Estados miem-

bros y del ptblico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente apartado de conformidad con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 15, apartado 2.».

Articulo 13
Modificaciones de la Directiva 91/496/CEE

En el articulo 10 de la Directiva 91/496/CEE, se sustituye el
apartado 4 por el texto siguiente:

«4. a) La autorizacion y la posterior actualizacion de la lista de

estaciones de cuarentena a que se refiere el primer guion
del apartado 1 deberan realizarse con arreglo al proce-
dimiento mencionado en el articulo 22. La Comisién
publicard en el Diario Oficial de la Unién Europea la lista
de estas estaciones de cuarentena, asi como su posible
puesta al dia.

b) Las estaciones de cuarentena mencionadas en el segundo
guién del apartado 1 y en el primer guién del apartado
2 que cumplan las condiciones establecidas en el anexo
B serdn autorizadas por los Estados miembros, adjudi-
candosele a cada estacién un ndmero de autorizacion.
Cada Estado miembro redactard y mantendrd al dia una
lista de estaciones de cuarentena autorizadas junto con
sus correspondientes nimeros de autorizacion, y pondrd
dicha lista a disposicion de los demds Estados miembros

La

1)

La

y del publico. Las estaciones de cuarentena estardn su-
jetas a la inspeccion prevista en el articulo 19.

Podrdn adoptarse normas detalladas para la aplicacién
uniforme del presente apartado de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 22.».

Articulo 14
Modificaciones de la Directiva 92/35/CEE

Directiva 92/35/CEE queda modificada como sigue:

El articulo 14 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 14

1. Los Estados miembros designardn un laboratorio na-
cional encargado de efectuar los andlisis clinicos establecidos
en la presente Directiva y pondrdn a disposicion de los
demds Estados miembros y del publico los datos de ese
laboratorio y cualquier modificacion ulterior de los mismos.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente apartado de conformidad con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 19.

2. En el anexo I se exponen las funciones y obligaciones
de los laboratorios nacionales designados de conformidad
con el apartado 1.

3. Los laboratorios nacionales designados de acuerdo con
el apartado 1 se mantendrdn en contacto con el laboratorio
comunitario de referencia mencionado en el articulo 15..

En el anexo I, se suprime la seccién A.

Articulo 15
Modificaciones de la Directiva 92/65/CEE

Directiva 92/65/CEE queda modificada como sigue:

El articulo 11 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 11

1. Los Estados velardn por que, sin perjuicio de las deci-
siones que deban adoptarse en aplicacién de los articulos 21
y 23, solo sean objeto de intercambios el esperma, los 6vu-
los y los embriones que cumplan las condiciones establecidas
en los apartados 2, 3, 4 y 5.

2. El esperma de las especies ovina, caprina y equina
deberd, sin perjuicio de los posibles criterios que deban res-
petarse para la inclusion de los équidos en los libros genea-
l6gicos para determinadas razas especificas:
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— haber sido recogido, tratado y almacenado para la inse-
minaci6n artificial en una estacién o un centro autoriza-
dos, desde un punto de vista sanitario, de conformidad
con el anexo I del anexo D, o cuando se trate de de
ovinos y caprinos y no obstante lo anteriormente dicho,
en una explotacion que cumpla los requisitos de la
Directiva 91/68/CEE,

— haber sido recogido en animales que cumplan las condi-
ciones establecidas en el capitulo II del anexo D,

— haber sido recogido, tratado, conservado, almacenado y
transportado de conformidad con lo dispuesto en el
capitulo III del anexo D,

— ir acompafiado, en su traslado a otro Estado miembro, de
un certificado sanitario conforme a un modelo que de-
berd determinarse con arreglo al procedimiento mencio-
nado en el articulo 26.

3. Los 6vulos y los embriones de las especies ovina, ca-
prina, equina y porcina deberdn:

— haber sido tomados o producidos por un equipo de
recogida autorizado por la autoridad competente del
Estado miembro que cumpla las condiciones que deberdn
establecerse en el anexo capitulo I del anexo D de con-
formidad con el procedimiento mencionado en el
articulo 26,

— haber sido recogidos, tratados y conservados en un la-
boratorio adecuado, almacenados y transportados de
conformidad con las disposiciones aprobadas en el capi-
tulo 1II del anexo D,

— ir acompafados, en su expedicién a otro Estado miem-
bro, de un certificado sanitario conforme a un modelo
que deberd determinarse con arreglo al procedimiento
mencionado en el articulo 26.

El semen esperma para la inseminacion de hembras donantes
debera ser conforme a lo dispuesto en el apartado 2 para los
ovinos, los caprinos y los équidos y a lo dispuesto en la
Directiva 90/429/CEE para los porcinos.

Podrédn establecerse posibles garantias adicionales de confor-
midad con el procedimiento mencionado en el articulo 26.

4. La autoridad competente del Estado miembro de que
se trate inscribird en un registro los centros autorizados a los
que se refiere el primer guién del apartado 2 y los equipos
de autorizados mencionados en el primer guién del apartado
3, y dard a cada uno de ellos un nimero de registro vete-
rinario.

Cada Estado miembro redactard y mantendrd al dia una lista
de esos centros y equipos autorizados con sus correspon-
dientes ntimeros de registro veterinario, y pondrd dicha lista
a disposicion de los demds Estados miembros y del piblico.

3)

Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente apartado de conformidad con el pro-
cedimiento mencionado en el articulo 26.

5. Los requisitos zoosanitarios y los modelos de certifica-
dos sanitarios aplicables al esperma, los 6vulos y los embrio-
nes de las especies no mencionadas en los apartados 2 y 3 se
estableceran de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 26.

En espera de que se establezcan los requisitos zoosanitarios y
los modelos de certificados sanitarios para el comercio de
esperma, 6vulos y embriones mencionados, seguirdn aplican-
dose las normas nacionales.».

En el articulo 13, apartado 2, la letra d) se sustituye por el
texto siguiente:

«d) La autoridad competente inscribird en un registro todos
los organismos, institutos y centros autorizados, a los
que expedird un nimero de autorizaci6n.

Cada Estado miembro redactard y mantendrd al dfa una
lista de organismos, institutos y centros autorizados con
sus correspondientes niimeros de autorizacion, y pondra
dicha lista a disposicién de los demds Estados miembros

y del publico.

Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
cién uniforme de la presente letra de conformidad con
el procedimiento al que se refiere el articulo 26.».

En el articulo 17, los apartados 2 y 3 se sustituyen por el
texto siguiente:

«2. Solamente podrdn importarse en la Comunidad los
animales y el esperma, 6vulos y embriones a que hace refe-
rencia en el articulo 1 que cumplan los siguientes requisitos:

a) proceder de un tercer pais que figure en una lista que
deberd elaborarse de conformidad con lo dispuesto en el
apartado 3, letra a);

b) ir acompafiados por un certificado sanitario, con arreglo
a un modelo que se elaborard de conformidad con el
procedimiento mencionado en el articulo 26, que ird
firmado por la autoridad competente del pais exportador
y que certificard que:

i) los animales

— cumplen las condiciones adicionales, u ofrecen las
garantias al menos equivalentes a las que se hace
referencia en el apartado 4, y

— proceden de centros, organismos o institutos auto-
rizados que ofrecen garantfas al menos equivalen-
tes a las establecidas en el anexo C,
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ii) el esperma, los 6vulos y los embriones proceden de
centros autorizados de recogida y almacenamiento o
de equipos autorizados de recogida y produccién que
ofrecen garantias al menos equivalentes a las que de-
berdn establecerse en el capitulo I del anexo D de
conformidad con el procedimiento a que se refiere
el articulo 26.

En espera de que se establezcan las listas de terceros paises,
el establecimiento autorizado a que se refiere la letra b), los
requisitos zoosanitarios y los modelos de certificados sanita-
rios a que se refieren las letras a) y b), seguirdn aplicindose
las normas nacionales, siempre que no sean mads favorables
que las establecidos en el capitulo IL

3. Deberd establecerse lo siguiente:

a) de acuerdo con el procedimiento al que se refiere el
articulo 26, una lista de terceros paises o partes de ter-
ceros paises que puedan proporcionar a los Estados
miembros y a la Comision garantias equivalentes a las
dispuestas en el capitulo II en relacion con los animales,
el esperma, los 6vulos y los embriones;

b) de conformidad con la presente letra, una lista de centros
0 equipos autorizados, a los que se refiere el articulo 11,
apartado 2, primer guion, y apartado 3, primer guidn,
situados en uno de los terceros paises que figuran en la
lista mencionada en la letra a) del presente apartado y en
relaciéon con los cuales la autoridad competente pueda
ofrecer las garantias dispuestas en el articulo 11, aparta-
dos 2y 3.

La lista de centros y equipos a la que se refiere el parrafo
primero, junto con los correspondientes nimeros de re-
gistro veterinario, deberd comunicarse a la Comision.

La autoridad competente del tercer pais deberd suspender
o retirar de inmediato la autorizacién de un centro o
equipo cuando este deje de cumplir las condiciones men-
cionadas en el articulo 11, apartados 2 y 3, y deberd
informarse inmediatamente de ello a la Comision.

La Comision proporcionard a los Estados miembros toda
lista nueva o actualizada que reciba de la autoridad com-
petente del tercer pais conforme a los pdrrafos segundo y
tercero y pondrd dicha lista a disposicion del publico a
titulo informativo.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme de la presente letra de conformidad con el
procedimiento al que se refiere el articulo 26;

¢) de conformidad con el procedimiento mencionado en el
articulo 26, los requisitos zoosanitarios especificos, en
particular los encaminados a proteger a la Comunidad
de determinadas enfermedades exdticas, o garantias equi-
valentes a las previstas en la presente Directiva.

4)

La

2)

Los requisitos especificos y las garantias equivalentes fija-
dos para los terceros paises no podrdn ser mds favorables
que los dispuestos en el capitulo IL».

En el articulo 20, el parrafo primero se sustituye por el texto
siguiente:

«Serdn de aplicacion las normas establecidas en la Directiva
97/78|CE, en particular en lo relativo a la organizacién y al
seguimiento que debe hacerse de los controles que deben
efectuar los Estados miembros y de las medidas de salva-
guardia que deben aplicarse de acuerdo con el procedimiento
al que se refiere el articulo 22 de dicha Directiva.».

Articulo 16
Modificaciones de la Directiva 92/66/CEE
Directiva 92/66/CEE queda modificada como sigue:

El articulo 14 queda modificado como sigue:

a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los laboratorios nacionales mencionados en el
apartado 1 se encargardn de coordinar las normas y los
métodos de diagndstico, el uso de reactivos y el ensayo
de vacunas.»;

b) en el apartado 3, la frase introductoria se sustituye por el
texto siguiente:

3. Los laboratorios nacionales mencionados en el
apartado 1 se encargardn de coordinar las normas y los
métodos de diagndstico establecidos en cada laboratorio
de diagnéstico de la enfermedad de Newcastle del Estado
miembro. Para ello:;

¢) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4.  Los laboratorios nacionales a los que se refiere el
apartado 1 se mantendrdn en contacto con el laboratorio
comunitario de referencia mencionado en el articulo 15.

5.  Los Estados miembros llevardn listas actualizadas de
los laboratorios o institutos nacionales mencionados en el
apartado 1 y las pondrdn a disposicion de los demds
Estados miembros y del publico.

Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplicacion
uniforme del presente apartado de conformidad con
el procedimiento al que se refiere el articulo 25,
apartado 2..

Se suprime el anexo IV.
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Articulo 17
Modificaciones de la Directiva 92/119/CEE

La Directiva 92/119/CEE queda modificada como sigue:

1)

2)

En el articulo 17, el apartado 5 se sustituye por el texto
siguiente:

«5.  Los Estados miembros llevaran listas actualizadas de
los laboratorios nacionales mencionados en el apartado 1 y
las pondrdn a disposicién de los demds Estados miembros y
del ptblico.».

En el anexo II, se suprime el punto 5.

Articulo 18
Modificaciones de la Directiva 94/28/CE

La Directiva 94/28/CE queda modificada como sigue:

1)

El articulo 3 queda modificado como sigue:

a) el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.  Deberd comunicarse a la Comision una lista de los
organismos que la autoridad competente del tercer pais
haya autorizado a los efectos de la presente Directiva en
relacion con las especies o las razas de que se trate.

La autoridad competente del tercer pais deberd suspender
o retirar de inmediato la autorizacién de un organismo
cuando este deje de cumplir las condiciones mencionadas
en el articulo 3, apartado 2, letra b), y deberd informarse
inmediatamente de ello a la Comision.

La Comision proporcionard a los Estados miembros toda
lista nueva o actualizada que reciba de la autoridad com-
petente del tercer pais conforme al pdrrafo segundo y
pondrd dicha lista a disposicién del publico a titulo in-
formativo.»;

b) en el apartado 2, se suprime la letra a);

¢) se suprime el apartado 3.

En el articulo 10, se afiade el pérrafo siguiente:

«Cuando un incumplimiento grave de lo dispuesto en el
articulo 3, apartado 2, letra b), lo justifique, en particular a
la luz de los resultados de los controles in situ mencionados
en el parrafo primero del presente articulo, podran adoptarse
medidas, de conformidad con el procedimiento al que se
refiere el articulo 12, para suspender la importacién de ani-
males, esperma, Gvulos y embriones segin el articulo 1,
apartado 1..

La

1)

La

Articulo 19
Modificaciones de la Directiva 2000/75/CE
Directiva 2000/75/CE queda modificada como sigue:

El articulo 15 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 15

1. Los Estados miembros designardn un laboratorio na-
cional encargado de efectuar los andlisis clinicos establecidos
en la presente Directiva y pondrdn a disposicion de los
demds Estados miembros y del puablico los datos de ese
laboratorio y cualquier modificacién ulterior de los mismos.

Podrdn adoptarse normas de desarrollo para la aplicacién
uniforme del presente apartado de conformidad con el pro-
cedimiento al que se refiere el articulo 20, apartado 2.

2. En el anexo I se exponen las tareas de los laboratorios
nacionales designados de conformidad con el apartado 1.

3. Los laboratorios nacionales designados de acuerdo con
el apartado 1 del presente articulo se mantendran en con-
tacto con el laboratorio comunitario de referencia mencio-
nado en el articulo 16.».

En el anexo I, se suprime la seccién A.

Articulo 20
Modificaciones de la Decisién 2000/258/CE
Decisién 2000/258/CE queda modificada como sigue:

El articulo 3 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 3

1. Basandose en el resultado favorable de la evaluacién de
un laboratorio solicitante de un Estado miembro, documen-
tada por la AFSSA de Nancy, la autoridad competente del
Estado miembro podrd autorizar al laboratorio solicitante a
efectuar las pruebas seroldgicas para el seguimiento de la
eficacia de las vacunas antirrdbicas.

Los Estados miembros redactardn y mantendran al dia una
lista de los laboratorios que hayan autorizado y pondrin
dicha lista a disposicion de los demds Estados miembros y

del publico.

2. Sobre la base del resultado favorable de la evaluacion
de un laboratorio solicitante de un tercer pais, documentada
por la AFSSA de Nancy, y previa solicitud de autorizacién
presentada por la autoridad competente del tercer pais de
origen del laboratorio solicitante, se autorizard a este, de
acuerdo con el procedimiento contemplado en el articulo 5,
apartado 2, a efectuar pruebas seroldgicas para el segui-
miento de la eficacia de las vacunas antirrabicas.
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La

La

3. Podran adoptarse normas de desarrollo para la aplica-
ci6n uniforme del presente articulo de conformidad con el
procedimiento al que se refiere el articulo 5, apartado 2.».

Se inserta el articulo siguiente:

«Articulo 5 bis

Las solicitudes de autorizacion de laboratorios presentadas
por los Estados miembros antes del 1 de enero de 2010, de
conformidad con el articulo 3 y el anexo III seguirdn rigién-
dose por la presente Decision, en su version anterior al 3 de
septiembre de 2008.».

Los anexos [ y II se sustituyen por el texto del anexo de la
presente Directiva.

Articulo 21
Modificaciones de la Directiva 2001/89/CE
Directiva 2001/89/CE queda modificada como sigue:

En el articulo 17, apartado 1, la letra b) se sustituye por el
texto siguiente:

«b) la coordinacién de las normas y métodos de diagndstico
en cada Estado miembro serd responsabilidad de un
laboratorio nacional, conforme a lo dispuesto en el
anexo I

Los Estados miembros pondrin a disposicion de los
demds Estados miembros y del publico los datos de su
laboratorio nacional y cualquier modificacién ulterior de
los mismos, de un modo que podréd especificarse con-
forme al procedimiento a que se refiere el articulo 26,
apartado 2..

—_

El anexo Il queda modificado como sigue:

a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Cometidos de los laboratorios nacionales de peste por-
cina cldsicax;

=z

se suprime el punto 1.

Articulo 22

Modificaciones de la Directiva 2002/60/CE
Directiva 2002/60/CE queda modificada como sigue:

En el articulo 18, apartado 1, la letra b) se sustituye por el
texto siguiente:

«b) la coordinacién de las normas y métodos de diagnéstico
en cada Estado miembro serd responsabilidad de un
laboratorio nacional, conforme a lo dispuesto en el
anexo [V.

Los Estados miembros pondrin a disposicion de los
demds Estados miembros y del piblico los datos de su
laboratorio nacional y cualquier modificacién ulterior de
los mismos, de un modo que podrd especificarse con-
forme al procedimiento a que se refiere el articulo 23,
apartado 2.

>
m
=

anexo IV queda modificado como sigue:

a) el titulo se sustituye por el texto siguiente:

«Cometidos de los laboratorios nacionales de peste por-
cina africanay;

=

se suprime el punto 1.

Articulo 23

Modificaciones de la Directiva 2005/94/CE

En el articulo 51 de la Directiva 2005/94/CE, el apartado 2 se
sustituye por el texto siguiente:

«2. Los Estados miembros designardn un laboratorio na-
cional de referencia y pondrdn sus datos, y cualquier modi-
ficacién ulterior de los mismos, a disposicion de los demds
Estados miembros y del puablico de un modo que podrd
especificarse conforme al procedimiento a que se refiere el
articulo 64, apartado 2.».

Articulo 24
Transposicién

1. Los Estados miembros pondrdn en vigor las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas necesarias para dar
cumplimiento a lo establecido en la presente Directiva a mds
tardar el 1 de enero de 2010. Comunicardn inmediatamente a la
Comision el texto de dichas disposiciones.

Cuando los Estados miembros adopten dichas disposiciones,
estas hardn referencia a la presente Directiva o irdn acompaiia-
das de dicha referencia en su publicacién oficial. Los Estados
miembros establecerdn las modalidades de la mencionada refe-
rencia.

2. Los Estados miembros comunicardn a la Comision el texto
de las disposiciones bésicas de Derecho interno que adopten en
el dmbito regulado por la presente Directiva.
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Articulo 25

Entrada en vigor

La presente Directiva entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union
Europea.
Articulo 26

Destinatarios

Los destinatarios de la presente Directiva son los Estados miembros.

Hecho en Bruselas, el 15 de julio de 2008.

Por el Consejo
El Presidente
M. BARNIER
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ANEXO

«ANEXO 1

AFSSA, Nancy

Laboratoire d’études sur la rage et la pathologie des animaux sauvages
Technopole agricole et vétérinaire

BP 40 009

F-54220 Malzéville Cedex

ANEXO 11

El instituto especifico encargado de establecer los criterios necesarios para la normalizacion de las pruebas seroldgicas de
seguimiento de la actividad de las vacunas antirrdbicas debera:

— coordinar el establecimiento, el perfeccionamiento y la normalizacién de los métodos de valoracién seroldgica en
carnivoros vacunados contra la rabia,

— evaluar los laboratorios de los Estados miembros que hayan presentado una solicitud para realizar las valoraciones
seroldgicas a las que se hace referencia en el primer guién; cuando el resultado de la evaluacién sea favorable a efectos
de autorizacion, deberd enviarse al laboratorio solicitante y a las autoridades competentes del Estado miembro,

— evaluar los laboratorios de terceros paises que hayan presentado una solicitud para realizar las valoraciones seroldgicas
a las que se hace referencia en el primer guion; cuando el resultado de la evaluacion sea favorable a efectos de
autorizacion, deberd enviarse al laboratorio solicitante y a la Comision,

— facilitar a estos laboratorios toda la informacién que pueda ser de utilidad acerca de los métodos de andlisis y las
pruebas comparativas, y organizar sesiones de formacién y cursos de perfeccionamiento para su personal,

— organizar pruebas de aptitud interlaboratorios,
— facilitar asistencia cientifica y técnica a la Comision y a las autoridades competentes de que se trate en relacién con las

cuestiones a las que se hace referencia en el presente anexo, en particular en caso de discrepancia en los resultados de
las valoraciones seroldgicas.».



