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REGLAMENTO (UE) N° 415/2013 DE LA COMISION
de 6 de mayo de 2013

por el que se establecen responsabilidades y tareas adicionales de los laboratorios de referencia de la
UE para la rabia, la tuberculosis bovina y la salud de las abejas, se modifica el Reglamento (CE)
n°® 737/2008 y se deroga el Reglamento (UE) n° 872011

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 29 de abril de 2004, sobre los controles
oficiales efectuados para garantizar la verificacién del cumpli-
miento de la legislacién en materia de piensos y alimentos y la
normativa sobre salud animal y bienestar de los animales (), y,
en particular, su articulo 32, apartado 6,

Considerando lo siguiente:

(1) El Reglamento (CE) n°® 882/2004 establece las funciones
y los cometidos generales de los laboratorios de referen-
cia de la UE para piensos y alimentos y para la sanidad
animal incluidos en su anexo VIL. Ademds, el Reglamento
(CE) n°® 8822004 establece que la Comision podrd in-
cluir en su anexo VII otros laboratorios de referencia de
la UE competentes en los dmbitos que entran dentro del
dmbito de aplicacién de dicho Reglamento.

(2)  El Reglamento (CE) n° 882/2004 prevé también que,
ademds de las funciones y los cometidos generales de
los laboratorios de referencia de la UE en el sector de
la salud animal contempladas en ¢él, la Comision podrd
establecer responsabilidades y tareas adicionales para di-
chos laboratorios.

(3) La Comision designd, entre otros, laboratorios de refe-
rencia de la UE para la rabia y la tuberculosis bovina
mediante el Reglamento (CE) n® 737/2008 de la Comi-
sién, de 28 de julio de 2008, por el que se designan los
laboratorios comunitarios de referencia para las enferme-
dades de los crusticeos, la rabia y la tuberculosis bovina,
se establecen responsabilidades y tareas suplementarias
para los laboratorios comunitarios de referencia para la
rabia y la tuberculosis bovina y se modifica el anexo VII
del Reglamento (CE) n® 882/2004 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo (3), y, en consecuencia, inserté las
entradas pertinentes relativas a dichos laboratorios en el
anexo VII del Reglamento (CE) n° 882/2004. Ademds,
los anexos I y II del Reglamento (CE) n°® 737/2008 esta-
blecen determinadas responsabilidades y tareas relaciona-
das con las caracteristicas de los patogenos. Estas respon-
sabilidades y tareas se afladen a las establecidas en el
Reglamento (CE) n® 882/2004.
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(4)  La Comisi6én design6 el laboratorio de referencia de la UE
para la salud de las abejas mediante el Reglamento (UE)
n°® 87/2011 de la Comisién, de 2 de febrero de 2011,
por el que se designa el laboratorio de referencia de la UE
para la salud de las abejas, se establecen responsabilidades
y tareas adicionales para este laboratorio y se modifica el
anexo VII del Reglamento (CE) n°® 882/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (%), y, en consecuencia,
insert6 la entrada pertinente relativa a dicho laboratorio
en el anexo VII del Reglamento (CE) n® 882/2004. Ade-
mds, el anexo del Reglamento (UE) n® 872011 establece
determinadas responsabilidades y tareas relacionadas con
las caracteristicas de los agentes que pueden afectar a la
salud de las abejas. Estas responsabilidades y tareas se
afladen a las establecidas en el Reglamento (CE)
n°® 882/2004.

(5)  La definicion de determinadas tareas del laboratorio de
referencia de la UE para la salud de las abejas en el anexo
del Reglamento (UE) n°® 87/2011 debe modificarse con
respecto a las pruebas seroldgicas porque no son aplica-
bles a los ensayos con abejas. También debe modificarse
la mencién al sindrome de despoblacién de las colmenas
para asegurar la coherencia con la terminologia utilizada
en los estudios de vigilancia sobre la mortalidad de las
abejas contemplados en la Decision de Ejecucion
2012/362/UE de la Comision (*).

(6)  En aras de la claridad y la simplificacion de la legislacion
de la Unibn, conviene que las disposiciones relativas a
esas responsabilidades y tareas adicionales de los labora-
torios de referencia de la UE para la rabia, la tuberculosis
bovina y la salud de las abejas se establezcan en un solo

acto.

(7)  Por tanto, se modifica en consecuencia el Reglamento
(CE) n® 737/2008 y se deroga el Reglamento (UE)
n® 87/2011.

(8)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajus-

tan al dictamen del Comité Permanente de la Cadena
Alimentaria y de Sanidad Animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Ademds de las funciones y los cometidos generales de los la-
boratorios de referencia de la UE en el sector de la salud animal
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establecidos en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 882/2004, el laboratorio de referencia de la UE para la rabia
establecido en el punto 16 de la parte II del anexo VII de dicho
Reglamento tendrd también las responsabilidades y tareas esta-
blecidas en el anexo I del presente Reglamento.

Articulo 2

Ademds de las funciones y los cometidos generales de los la-
boratorios de referencia de la UE en el sector de la salud animal
establecidos en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE)
n°® 882/2004, el laboratorio de referencia de la UE para la
tuberculosis bovina establecido en el punto 17 de la parte II
del anexo VII de dicho Reglamento tendrd también las respon-
sabilidades y tareas establecidas en el anexo II del presente
Reglamento.

Articulo 3

Ademds de las funciones y los cometidos generales de los la-
boratorios de referencia de la UE en el sector de la salud animal
establecidos en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE)
n° 882/2004, el laboratorio de referencia de la UE para la salud
de las abejas establecido en el punto 18 de la parte II del anexo

VII de dicho Reglamento tendrd también las responsabilidades y
tareas establecidas en el anexo III del presente Reglamento.

Articulo 4

El Reglamento (CE) n° 737/2008 queda modificado como sigue:
1) Quedan suprimidos los articulos 2 y 3.
2) Quedan suprimidos los anexos Iy 1L

Articulo 5
Queda derogado el Reglamento (UE) n® 87/2011.
Las referencias al Reglamento derogado se entenderdn hechas al
presente Reglamento.

Articulo 6

El presente Reglamento entrard en vigor el vigésimo dia si-
guiente al de su publicacién en el Diario Oficial de la Unidn
Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en

cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 6 de mayo de 2013.

Por la Comisién
El Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Responsabilidades y tareas del laboratorio de referencia de la UE para la rabia que se afiaden a las establecidas en

el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 882/2004

1. El laboratorio de referencia de la UE para la rabia coordinard, de acuerdo con la Comision, los métodos empleados en

los Estados miembros para el diagndstico de la rabia, en particular mediante:
a) la tipificacion, el almacenamiento y el suministro de cepas del virus de la rabia;

b) la preparacion, el control y el suministro de sueros patrén internacionales y otros reactivos de referencia a los
laboratorios nacionales de referencia, para armonizar las pruebas y los reactivos empleados en los Estados miem-
bros;

¢) la validacién de los reactivos de referencia, incluidos los antigenos y los sueros patrén nacionales presentados por
los laboratorios nacionales de referencia;

d) la creacién y el mantenimiento de un banco de sueros y una coleccién de virus de la rabia, y el mantenimiento de
una base de datos de cepas aisladas en toda la Unidn, incluida la tipificacion;

¢) la organizacién periddica de pruebas comparativas de los procedimientos de diagndstico a escala de la Unién y la
realizacion de pruebas de aptitud de los laboratorios nacionales de referencia;

f) la recogida y el cotejo de datos e informacion sobre los métodos de diagnéstico utilizados y los resultados de las
pruebas efectuadas en la Unidn;

g) la caracterizacion del virus de la rabia con los métodos mds avanzados de que se disponga para lograr una mayor
comprension de la epidemiologia de dicha enfermedad;

h) el seguimiento de la evolucién en todo el mundo de la vigilancia, la epidemiologia y la prevencién de la rabia;

i) la adquisicion de un conocimiento profundo de la preparacién y utilizacién de los productos de inmunologia
veterinaria empleados para la erradicacion de la rabia y la lucha contra esta, incluida la evaluacién de las vacunas.

. Asimismo, el laboratorio de referencia de la UE para la rabia:

a) facilitard la armonizacién de las técnicas en toda la Unidn, en particular especificando metodologias de ensayo
normalizadas;

b) organizard talleres para los laboratorios nacionales de referencia, conforme a lo acordado en el programa de trabajo
y el presupuesto estimado que se mencionan en el articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 926/2011 de la
Comisién (1), incluida la formacion de expertos de los Estados miembros y, en su caso, de terceros paises, sobre
nuevas metodologias analiticas;

¢) proporcionard asistencia técnica a la Comisién y, cuando esta lo solicite, participard en foros internacionales sobre
la rabia, en particular los relativos a la normalizacién de los métodos analiticos de diagndstico y su aplicacion.

. Ademds, el laboratorio de referencia de la UE para la rabia realizard actividades de investigacién y, cuando sea posible,

coordinaré actividades de investigacion destinadas a mejorar la lucha contra la rabia y su erradicacion, en particular
mediante:

a) la realizacion de ensayos de validacion de pruebas o la colaboracién con laboratorios nacionales de referencia a la
hora de realizarlos;

b) el suministro de asesoramiento cientifico a la Comision y la recogida de informacion e informes asociados con las
actividades del laboratorio de referencia de la UE.

() DO L 241 de 17.9.2011, p. 2.
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ANEXO 11

Responsabilidades y tareas del laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina que se afiaden a las

establecidas en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) n® 882/2004

1. El laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina coordinard, de acuerdo con la Comision, los métodos

empleados en los Estados miembros para el diagndstico de la tuberculosis bovina, en particular mediante:

a) la tipificacion, el almacenamiento y el suministro de cepas de Mycobacterium sp. causantes de la tuberculosis en los
animales;

b) la preparacion, el control y el suministro de reactivos de referencia a los laboratorios nacionales de referencia, para
armonizar las pruebas y los reactivos empleados en los Estados miembros;

¢) la validacion de los reactivos de referencia, incluidos los antigenos y las tuberculinas presentados por los labora-
torios nacionales de referencia para la tuberculosis bovina;

d) la creacion y el mantenimiento de una coleccion de Mycobacterium sp. causantes de la tuberculosis en los animales,
y el mantenimiento de una base de datos de cepas aisladas en toda la Unién, incluida la tipificacion;

e) la organizacion periddica de pruebas comparativas de los procedimientos de diagnéstico a escala de la Unién y la
realizacion de pruebas de aptitud de los laboratorios nacionales de referencia;

f) la recogida y el cotejo de datos e informacion sobre los métodos de diagnéstico utilizados y los resultados de las
pruebas efectuadas en la Unién;

la caracterizacién de Mycobacterium sp. causante de la tuberculosis en los animales, con los métodos més avanzados
de que se disponga para lograr una mayor comprension de la epidemiologia de dicha enfermedad;

sk

=

el seguimiento de la evoluciéon en todo el mundo de la vigilancia, la epidemiologia y la prevencién de la
tuberculosis bovina;

i) la adquisicién de un conocimiento profundo de la preparacién y utilizacién de los productos de inmunologia
veterinaria empleados para la erradicacion de la tuberculosis bovina y la lucha contra esta, incluida la evaluacion de
las vacunas;

. Asimismo, el laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina:

a) facilitard la armonizacién de las técnicas en toda la Unidn, en particular especificando metodologias de ensayo
normalizadas;

b) organizard talleres para los laboratorios nacionales de referencia, conforme a lo acordado en el programa de trabajo
y el presupuesto estimado que se mencionan en el articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 926/2011,
incluida la formacién de expertos de los Estados miembros y, en su caso, de terceros paises, sobre nuevas
metodologfas analiticas;

) proporcionard asistencia técnica a la Comisién y, cuando esta lo solicite, participard en foros internacionales sobre
el diagnéstico de la tuberculosis bovina, en particular los relativos a la normalizacién de los métodos analiticos de
diagnéstico y su aplicacion.

. Ademds, el laboratorio de referencia de la UE para la tuberculosis bovina realizard actividades de investigacion y,

cuando sea posible, coordinard actividades de investigacion destinadas a mejorar la lucha contra la tuberculosis bovina
y su erradicacion, en particular mediante:

a) la realizacion de ensayos de validacion de pruebas o la colaboracién con laboratorios nacionales de referencia a la
hora de realizarlos;

b) el suministro de asesoramiento cientifico a la Comisién y la recogida de informacién e informes asociados con las
actividades del laboratorio de referencia de la UE.
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ANEXO 111

Responsabilidades y tareas de los laboratorios de referencia de la UE para la salud de las abejas que se afiaden a

1. El

las establecidas en el articulo 32, apartado 2, del Reglamento (CE) n° 882/2004

laboratorio de referencia de la UE para la salud de las abejas coordinard, de acuerdo con la Comisién, los métodos

empleados en los Estados miembros para el diagndstico de las enfermedades que afectan a las abejas cuando sea
necesario, en particular mediante:

a)

b)

j)

la tipificacion, el almacenamiento y, si procede, el suministro de cepas de los agentes patdgenos para facilitar el
diagnéstico en la Unidn;

la tipificacion y la caracterizacién antigénica y gendémica de los agentes patégenos, cuando sea pertinente y
necesario, por ejemplo para los seguimientos epizodticos o la verificacion de diagndsticos;

el suministro de sueros patrén y otros reactivos de referencia a los laboratorios nacionales de referencia para
normalizar las pruebas y los reactivos empleados en cada Estado miembro, cuando se exijan reactivos de referencia;

la organizacién periddica de pruebas comparativas de los procedimientos de diagndstico a escala de la Unién con
los laboratorios nacionales de referencia, a fin de suministrar informacién sobre los métodos de diagndstico
utilizados y los resultados de las prucbas efectuadas en la Unidn;

la conservacion de los conocimientos sobre el dcaro Tropilaelaps, el pequefio escarabajo de la colmena Aethina
tumida y otros agentes patdgenos pertinentes para hacer posible un diagnéstico diferencial répido;

la determinacién de la identidad de los agentes patdgenos causantes, en caso necesario en estrecha colaboracion
con los laboratorios de referencia regionales designados por la Oficina Mundial de Sanidad Animal (OIE);

la creacién y el mantenimiento de una coleccién actualizada de agentes patdgenos y sus cepas, y de una coleccion
actualizada de otros reactivos frente a los agentes que causan las enfermedades de las abejas, cuando estén y si estin
disponibles;

la realizacién de un inventario de las técnicas empleadas actualmente en los distintos laboratorios;

la propuesta de ensayos, procedimientos de ensayo o reactivos de referencia normalizados para el control de calidad
interno;

el asesoramiento a la Comisién sobre aspectos cientificos relacionados con la salud de las abejas.

2. Asimismo, el laboratorio de referencia de la UE para la salud de las abejas:

a)

9

=

prestard asistencia activa para el diagnéstico de brotes de las enfermedades pertinentes en los Estados miembros,
recibiendo cepas aisladas de los agentes patdgenos para diagnésticos de confirmacion, caracterizacion y estudios
epizodticos, y comunicando inmediatamente los resultados de sus investigaciones a la Comisién, a los Estados
miembros y a los laboratorios nacionales de referencia afectados;

facilitard la formacién o la puesta al dia de expertos en diagndstico de laboratorio, con vistas a armonizar las
técnicas de diagnéstico en toda la Unidn;

organizard talleres para los laboratorios nacionales de referencia, conforme a lo acordado en el programa de trabajo
y el presupuesto estimado que se mencionan en el articulo 2 del Reglamento de Ejecucién (UE) n® 926/2011,
incluida la formaciéon de expertos de los Estados miembros y, en su caso, de terceros paises, sobre nuevas
metodologfas analiticas;

prestard asistencia técnica a la Comision y, cuando esta se lo pida, participard en foros internacionales, particular-
mente sobre normalizacién de métodos analiticos y su aplicacion;

llevard a cabo actividades de supervision y, siempre que sea posible, coordinard actividades encaminadas a mejorar
la situacién sanitaria de las abejas en la Unidn, en particular:

1

=

realizando ensayos de validacion de pruebas o colaborando con los laboratorios nacionales de referencia a la
hora de realizarlos,

=
=

prestando respaldo cientifico y técnico a la Comisién y recabando datos e informes relacionados con las
actividades del laboratorio de referencia de la UE,

iii

=

estableciendo y coordinando un estudio sobre el sindrome de despoblacion de las colmenas en la Unién con
objeto de definir una base de referencia para la mortalidad estacional «normal» de las abejas;

colaborard, en lo relativo a los métodos de diagndstico de las enfermedades de las abejas, con los laboratorios
competentes pertinentes de los terceros paises en los que estas enfermedades sean prevalentes;

colaborard con los laboratorios regionales pertinentes designados por la OIE en relacion con enfermedades exdticas
como las causadas por el dcaro Tropilaelaps y el pequefio escarabajo de la colmena Aethina tumida, o cualquier otra
enfermedad ajena a la Unidn;

cotejard y enviard a la Comision y a los laboratorios nacionales de referencia afectados informacién sobre enfer-
medades o plagas exéticas y endémicas que puedan surgir y afectar a la Unidn, incluidas las desapariciones de
colonias de abejas.
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3. Ademids, el laboratorio de referencia de la UE para la salud de las abejas:

a) realizard experimentos y ensayos de campo, en consulta con la Comision, con objeto de mejorar la lucha contra
determinadas enfermedades de las abejas;

=

revisard en la reunién anual de laboratorios nacionales de referencia los requisitos de ensayo pertinentes estable-
cidos en el Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres y en el Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas
para los Animales Terrestres de la OIE;

¢) ayudard a la Comision a revisar las recomendaciones de la OIE contenidas en el Cddigo Sanitario para los Animales
Terrestres y en el Manual de las Pruebas de Diagndstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres.
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