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INFORME DE LA REUNION DE LA
COMISION DE NORMAS SANITARIAS PARA LOS ANIMALES ACUATICOS DE LA OIE

Paris, 13-20 de septiembre de 2017

La Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos de la OIE (en lo sucesivo, Comision para los Animales
Acuéticos) se reunié en la sede de la Organizacién, en Paris, del 13 al 20 de septiembre de 2017. La lista de
participantes figura en el Anexo 1.

La Comisidn para los Animales Acuéticos agradece a los siguientes Paises Miembros por el envio de sus comentarios:
Australia, Brasil, Canada, China (Rep. Pop.), Estados Unidos de América, Islas Cook, Japon, Nueva Caledonia, Nueva
Zelanda, Singapur, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino, Tanzania, los Estados Miembros de la Unién Europea (UE) y la
Oficina Interafricana de Recursos Animales de la Unidn Africana (AU-IBAR) en nombre de los Paises Miembros
africanos de la OIE.

La Comision para los Animales Acuaticos examino los comentarios de los Paises Miembros y modifico los capitulos
pertinentes del Cddigo Sanitario para los Animales Acuaticos de la OIE (Codigo Acuatico) y del Manual de Pruebas de
Diagnéstico para los Animales Acuéticos de la OIE (Manual Acuatico) donde lo consideré pertinente. Las enmiendas se
sefialan del modo habitual, mediante doble subrayado y tachade, y figuran en los anexos del informe. Los cambios de
los anexos propuestos en esta reunion se muestran con un fondo de color para distinguirlos de los propuestos
anteriormente.

La Comision para los Animales Acuaticos examind la totalidad de los comentarios de los Paises Miembros, remitidos a
tiempo vy justificados. Sin embargo, no pudo preparar una explicacion detallada de las razones que motivaron la
aceptacion o el rechazo de cada comentario recibido y concentrd su explicacion en los temas mas importantes.

La Comisién para los Animales Acuéticos insta a los Paises Miembros a referirse a informes previos a la hora de
preparar comentarios sobre cuestiones ya tratadas. La Comision invita a los Paises Miembros a consultar los informes
de los grupos ad hoc que presentan informacion de gran interés y a examinarlos junto con el informe de la Comision,
cuando sea pertinente. Dichos informes estan disponibles en el sitio web de la OIE.

El cuadro presentado a continuacion sintetiza los textos recogidos en los anexos. Los Paises Miembros deben tomar
nota de que los textos de los Anexos 3 a 27B se presentan para comentario y los Anexos 28 a 31, para informacion.

Los comentarios de los Anexos 3 a 27B podran enviarse a la sede de la OIE hasta el 9 de enero de 2018, para que la
Comisidn los examine en su reunidn de febrero de 2018. Los comentarios recibidos después de la fecha indicada no se
presentaran a consideracion de la Comisidn para los Animales Acuaticos en dicho encuentro.

Todos los comentarios deberan remitirse al Departamento de Normas: standards.dept@oie.int.
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La Comisidn para los Animales Acuaticos alienta encarecidamente a los Paises Miembros a participar en el desarrollo
de las normas internacionales de la OIE, a través de sus comentarios sobre este informe preparandose para participar en
el proceso de adopcién de los textos en la Sesién General. Los comentarios deberan presentarse en forma de archivos
Word y no utilizar el formato PDF que resulta dificil de incorporar en los documentos de trabajo de la Comision. Los
comentarios se deberan presentar bajo la forma de propuestas especificas para la modificacion de texto, basadas en
argumentos cientificos. Las propuestas de supresion de texto deberan indicarse con tachade y las de modificacion, con
doble subrayado. Los Paises Miembros no deberan recurrir a la funcion automatica de “control de cambios” del
procesador de textos, ya que dichos cambios se pierden al compilar las propuestas de los Paises Miembros en los
documentos de trabajo de la Comisién. También se solicita a los Paises Miembros que no reproduzcan el texto
completo de un capitulo puesto que esto facilita la pérdida de comentarios mientras se preparan los documentos.

Nimero - . . . NUmero de Numero de
e e Items para comentario de los Paises Miembros ANeXo pégina
CODIGO ACUATICO
1.2 Criterios para la inclusion de especies susceptibles de infeccion Anexo 3 25
por un agente patogeno especifico (Capitulo 1.5.)
1.3 Criterios para la evaluacion de la inocuidad de las mercancias de Anexo 4 29
animales acuaticos (Capitulo 5.4.)
2.1. Guia del usuario Anexo 5 31
2.2. Glosario Anexo 6 35
2.3. Enfermedades de la lista de la OIE (Articulo 1.3.) Anexo 7 37
2.4. Procedimientos de la OIE relacionados con el Acuerdo sobre Anexo 8 39
Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la Organizacién Mundial
del Comercio (Capitulo 5.3.)
251y Nuevo capitulo sobre la infeccién por Batrachochytrium Anexo 9A 47
2.5.2. salamandrivorans (Capitulo 8.X.);
Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis (Capitulo 8.1.); Anexo 9B 53
Infeccion por ranavirus (Capitulo 8.2.) Anexo 9C 61
2.7. Infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y Anexo 10 69
hematopoyética infecciosa (Articulo 9.4.2.)
2.8. Necrosis hematopoyética epizodtica (Capitulo 10.1.) Anexo 11 71
28. Infeccidn por Gyrodactylus salaris (Capitulo 10.3.) Anexo 12 77
28. Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon Anexo 13 85
(Capitulo 10.4.)
2.8. Infeccion por Aphanomyces invadans (sindrome ulcerante Anexo 14 95
epizodtico) (Capitulo 10.2.)
2.8. Infeccion por el alfavirus de los salménidos (Capitulo 10.5.) Anexo 15 101
2.8. Necrosis hematopoyética infecciosa (Capitulo 10.6.) Anexo 16 109
2.8. Herpesvirosis de la carpa koi (Capitulo 10.7.) Anexo 17 117
2.8. Iridovirosis de la dorada japonesa (Capitulo 10.8.) Anexo 18 123
2.8. Viremia primaveral de la carpa (Capitulo 10.9.) Anexo 19 131
2.8. Septicemia hemorragica viral (Capitulo 10.10.) Anexo 20 139
2.10. Articulos X.X.8., X.X.9., X.X.10. y X.X.11. Anexo 21 147
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dgr}:gﬁ Items para comentario de los Paises Miembros NEWEOES | N2 €8 B
anexo
MANUAL ACUATICO
411 Infeccion por el virus del sindrome de la cola blanca Anexo 22 149
(Capitulo 2.2.8.)
5.2. Necrosis hematopoyética epizodtica Anexo 23 167
5.2. Infeccion por Gyrodactylus salaris Anexo 24 193
5.2. Infeccidn por el virus de la anemia infecciosa del salmén Anexo 25 205
Infeccidn por el virus de la necrosis hipodérmica y Anexo 26 225
2.7.y5.3. | hematopoyética infecciosa
(Capitulo 5.5.4., secciones 2.2.1.y 2.2.2.)
Evaluacion de kuruma shrimp (Penaeus japonicas); Seccion Anexo 27A 227
5.4. 2.2.2. Enfermedad de la necrosis hepatopancreéatica aguda Anexo 27B 229

Capitulo (2.2.1.).
ANEXOS PARA INFORMACION DE LOS PAISES MIEMBROS

Evaluacion de un nuevo virus de tipo orthomyxo - Virus de la Anexo 28 231
2.11. tilapia de lago para inclusion en la lista de enfermedades de la
OIE

2.12. Ficha técnica de enfermedad sobre Batrachochytrium Anexo 29 235
salamandrivorans
3.1. Informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las Anexo 30 239
especies de peces a la infeccion por enfermedades de la lista de
la OIE

I Plan de trabajo de la Comision de Normas Sanitarias para los Anexo 31 267
Animales Acuéticos para 2017/2018

A. Reunion con la directora general

La Dra. Monique Eloit, directora general, se reunié con los miembros de la Comisién y les informé que se habia iniciado
el nuevo proceso de seleccion de expertos para las comisiones especializadas lo que, a su parecer, era una etapa
significativa hacia la implementacion de los objetivos del 6.° Plan Estratégico. EI procedimiento representa también una
oportunidad de crear una lista de expertos apropiados cuando se convoquen grupos ad hoc sabiendo que, actualmente, no
existe ningln proceso formal para reunir tal informacion. La Dra. Eliot inst6 a la Comision para los Animales Acuéticos a
trabajar junto con la Comisién de Normas Bioldgicas para lograr una mejor integracion de la red de centros colaboradores
dentro de los objetivos de la OIE.

El Dr. Ingo Ernst, presidente de la Comision para los Animales Acuéticos, comunico a la Dra. Eloit que la Comision
habia reconocido la importancia de identificar una mejor manera de comprometer a los laboratorios de referencia y
centros colaboradores en el respaldo al trabajo en el campo de la sanidad de los animales acuéticos y explicé que se
estaba trabajando con la Comisién de Normas Bioldgicas en la revisidn del proceso de seleccién y aprobacién de los
centros colaboradores.

El Dr. Ernst observé que la Comisién para los Animales Acuéaticos habia debatido tres temas importantes: enfermedades
emergentes, resistencia a agentes antimicrobianos (RAM) y mejora del compromiso de los centros de referencia, con el
objetivo de identificar las acciones que la Comisidn puede emprender para tratar dichos temas. Destacd el bajo nivel de
notificacion de las enfermedades emergentes por parte de los Paises Miembros y subray6 la voluntad de la Comision de
continuar explorando formas de encarar este asunto y, a la vez, de seguir mejorando la informacion sobre las
enfermedades emergentes mediante diversos medios, incluyendo el desarrollo de fichas técnicas de enfermedad. La
Comisién también discutié cémo los centros de referencia podian brindar un mejor respaldo a los Paises Miembros en
el &rea de la sanidad de los animales acuéticos, destacando que algunos informes anuales de centros colaboradores
incluian actividades en este campo, por ejemplo, el Centro colaborador para enfermedades nuevas y emergentes. En
cuanto a la RAM, el Dr. Ernst se refiri6 a la necesidad de identificar factores de riesgo y posibles rutas para la
emergencia de la resistencia resultado de la administracion de agentes antimicrobianos en los animales acuéticos.
Informd a la Dra. Eloit que la Comision habia examinado si la designacién de un centro colaborador para la RAM en
los animales acuaticos seria Gtil para ayudar a gestionar los riesgos asociados con la RAM en los animales acuaticos.
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B. Aprobacion del orden del dia

El orden del dia provisional difundido antes del encuentro fue objeto de debate, actualizacion y aprobacion. El orden del
dia adoptado figura en el Anexo 2.

C. Reunion con el presidente de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres

El presidente de la Comisidn para los Animales Acuaticos y el presidente de la Comision de Normas Sanitarias para los
Animales Terrestres (Comision del Cddigo) se reunieron durante la semana en la que coincidieron los encuentros de
ambas comisiones. Los presidentes evocaron temas de interés mutuo en el Codigo Acuético y en el C4digo Terrestre
para facilitar la armonizacidn de los capitulos pertinentes en ambos Cédigos durante la etapa de revision a cargo de las
respectivas Comisiones. Concretamente:

—  Laarmonizacion de la Guia del usuario para el Codigo Acuatico y Terrestre, cuando fuese apropiado.

—  El desarrollo de un documento de orientacion sobre la aplicacion de los criterios de inclusion de una enfermedad
en la lista de la OIE.

—  Los cambios propuestos al glosario en las definiciones de “bioseguridad” y “plan de bioseguridad” en el Cédigo
Acuético, necesarios para el nuevo proyecto de capitulo sobre la bioseguridad en los establecimientos de
acuicultura en el Titulo 4. La Comisién del C6digo expresd su interés en este trabajo y en el nuevo capitulo e
indicé que lo estudiaria en el futuro.

—  EI presidente de la Comisién del Codigo observé que se proseguiria la propuesta de retirar la definicion de
“enfermedad” en el Glosario, pero que se mantendrian las definiciones de “enfermedad de la lista de la OIE”,
“enfermedad emergente” y “enfermedad de declaracién obligatoria”.

—  La revision del Capitulo 1.4. sobre la vigilancia en el Cédigo Terrestre y revisiones futuras del capitulo
correspondiente en el Cddigo Acuatico.

—  Los capitulos sobre zonificacion y compartimentacion. EI Dr. Ernst dio cuenta del plan para elaborar un nuevo
capitulo sobre la aplicacion de la zonificacion. Por su parte, el Dr. Bonbon indico que el capitulo del Codigo
Terrestre estaba en proceso de revisién y que no estaba previsto desarrollar un nuevo capitulo sobre la aplicacién
de la zonificacion.

—  Con respecto al nuevo capitulo propuesto de la Comision del Codigo sobre la gestién de brotes de enfermedad de
la lista de la OIE, el presidente de la Comisidn para los Animales Acuaticos explicé que su enfoque era distinto y
se prepararian dos nuevos capitulos: uno sobre las intervenciones de emergencia ante emergencias sanitarias y otro
acerca de la gestion de brotes de enfermedad.

D. Reunién con el presidente de la Comisién de Normas Bioldgicas de la OIE

El presidente de la Comision para los Animales Acuéticos y el presidente de la Comision de Normas Bioldgicas se
reunieron durante la semana en la que coincidieron los encuentros de ambas comisiones. Los presidentes evocaron
temas de interés mutuo en el Manual Acuatico y Manual Terrestre, concretamente: la forma en que a partir de enero de
2018 ambas comisiones implementaran los procedimientos operativos estandar recientemente adoptados. La presidenta
de la Comision de Normas Bioldgicas también presentd los resultados de la reunion de reflexion sobre los
procedimientos para la aprobacién y el mantenimiento de la designacion como centro colaborador de la OIE y
distribuyé la lista de las principales seis areas y especialidades identificadas. El presidente de la Comision para los
Animales Acuaticos observé que la Comisién examinaria este documento durante la reunién y transmitiria sus
comentarios para consideracion de la Comision de normas Bioldgicas.

E. Cddigo Sanitario para los Animales Acuaticos
1. Textos difundidos para comentario de los Paises Miembros en la reunién de febrero de 2017

1.1. Comentarios generales

La Comision para los Animales Acuéticos indicO que algunos Paises Miembros habian enviado
comentarios sobre los textos revisados adoptados en la Sesion General de 2017. La Comision no examind
dichos comentarios, puesto que considerd que ninguno era fundamental para comprender el texto adoptado.

Reiterd, como ya lo habia indicado en anteriores informes, que no habia analizado los comentarios de los
Paises Miembros presentados sin justificacion.
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La Comision para los Animales Acudticos recordd a los Paises Miembros que, con la adopcion de la
definicion revisada del término “animales acuaticos”, la expresion “animal acuatico vivo” se cambiaria por
“animal acuatico” en todo el Codigo Acuatico, puesto que la definicion revisada se referia explicitamente a
los animales acuaticos vivos.

1.2. Criterios para la inclusion de especies susceptibles de infeccion por un agente patdgeno especifico
(Capitulo 1.5.)

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, Estados Unidos de América, Japén, Nueva Caledonia,
Nueva Zelandia, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino, la Unién Europea y los expertos de la OIE.

La Comision para los Animales Acuéticos observo que, salvo uno, todos los comentarios recibidos de los
Paises Miembros respaldaban el proyecto del nuevo Articulo 1.5.9. Este nuevo articulo incluye los criterios
para designar la susceptibilidad a enfermedades con una amplia gama de hospedadores en una clasificacion
taxonémica de género o superior, en lugar de un nivel de especies individuales.

Se pretende que el Articulo 1.5.9. se aplique Unicamente a enfermedades con una amplia gama de
hospedadores. En este articulo se define como una enfermedad con al menos una especie susceptible en tres
0 méas familias. Si este criterio no se cumple, no se aplica el Articulo 1.5.9. y se listaran las especies
susceptibles individuales en los respectivos capitulos especificos de enfermedad.

La Comision para los Animales Acuéticos desea hacer hincapié en que las evaluaciones se harén a partir de
la informacion disponible para cada especie, no obstante, de conformidad con el Articulo 1.5.9., el
resultado de la evaluacion de la susceptibilidad puede indicarse en un rango taxondmico de género o
superior.

Igualmente, desea aclarar que los criterios del Capitulo 1.5. se emplean para determinar las especies (0
grupos taxondmicos de especies si se adopta el Articulo 1.5.9.) que se incluirdn en el &mbito de aplicacion
(Articulo X.X.2.) de cada capitulo especifico de enfermedad del Codigo Acuético. Los grupos ad hoc se
encargan de aplicar los criterios y la Comisién de examinar los resultados de estas evaluaciones que luego
circulan para comentario de los Paises Miembros.

La Comision para los Animales Acuaticos también desea recordar a los Paises Miembros que el objetivo
del Cédigo Acuético es prevenir la propagacién de las enfermedades de los animales acuéticos y garantizar
la seguridad sanitaria del comercio internacional de animales acuaticos. La aplicacion de los criterios
actuales del Capitulo 1.5. a las enfermedades con una amplia variedad de hospedadores ya demostrada (por
ejemplo, infeccion por Aphanomyces astaci e infeccion por el virus del sindrome de las manchas blancas)
acarrearia una disminucién sustancial de la lista de especies susceptibles para dichas enfermedades. Como
consecuencia, las medidas del Cddigo Acuatico para estas enfermedades no se aplicarian a numerosas
especies hospedadoras que posiblemente son susceptibles. La Comision observé que esta situacion seria
contraria a los propdsitos del Codigo Acuatico y podria acarrear la propagacion de las enfermedades de la
lista.

En respuesta a los pedidos de aclaracion de los criterios para la inclusiéon en la lista de las especies
susceptibles en la categoria taxonomica de género o superior, la Comision para los Animales Acuaticos
propuso numerosas modificaciones al texto en el Articulo 1.5.9.

La Comisién para los Animales Acuéticos reconocié la dificultad de demostrar que una especie era
refractaria a la infeccion, pero no acept6 borrar el apartado 1c) del Articulo 1.5.9. La Comision recuerda a
los Paises Miembros que la justificacién del nuevo articulo es incluir en la lista las especies susceptibles en
un rango taxondmico superior al de las especies sélo cuando las pruebas respalden una alta probabilidad de
que todas las especies en el grupo taxonémico sean susceptibles. La inclusion no se puede hacer en un
rango taxonomico superior al de la especie si existen pruebas de especies susceptibles refractarias dentro de
la clasificacion.

Para mayor coherencia y en respuesta a comentarios, la Comision para los Animales Acuaticos efectud
cambios editoriales en todo el capitulo. El término "patdégeno” fue remplazado por "agente patégeno" y
"capitulo de enfermedad " por "capitulo especifico de enfermedad".

La Comision para los Animales Acuaticos no aceptd incluir "expresion de enfermedad clinica o cambios

patol6gicos” dentro de las consideraciones de los factores medioambientales en el Articulo 1.5.4., puesto
que la enfermedad clinica no es necesaria para la transmision.
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1.3.

La Comision para los Animales Acuéticos acordd con un Pais Miembro la modificacion de la redaccion del
Articulo 1.5.8.

El Capitulo revisado 1.5. Criterios para la inclusion de especies susceptibles de infeccion por un agente
patdgeno especifico figura en el Anexo 3 para comentario de los Paises Miembros.

Criterios para la evaluacién de la inocuidad de los productos de animales acuéaticos (Capitulo 5.4.)
Se recibieron comentarios de Nueva Zelanda, Taipéi Chino, Suiza y la Unién Europea.

La Comision para los Animales Acuaticos no acepté el comentario de un Pais Miembro de volver a utilizar
el término “mercancias” en el titulo, puesto que la definicion de mercancias designa “los animales
acuaticos, los productos de animales acuaticos, los productos biol6gicos y el material patoldgico”, y en este
capitulo so6lo se han evaluado los productos de animales acuaticos.

La Comision para los Animales Acuaticos no aceptd la justificacion de que los huevos limpios y
desinfectados pudieran considerarse como mercancias seguras y recordd a los Paises Miembros que los
huevos desinfectados no cumplian con los criterios del Capitulo 5.4. y que se trataban en un articulo
especifico en los correspondientes capitulos especificos de enfermedad.

La Comision para los Animales Acuaticos no estuvo de acuerdo con un comentario de un Pais Miembro de
incluir materiales adicionales, en el apartado 1 b) del Articulo 5.4.1. explicando que este articulo se referia
a los criterios para evaluar la seguridad de los productos de animales acuaticos y que el apartado 2 trataba
especificamente la gestion de la contaminacion cruzada del producto y no la gestién de los riesgos de
bioseguridad.

En respuesta a un comentario de un Pais Miembro solicitando una aclaracion sobre la “pequefia cantidad de
residuos de tejido” en el criterio 2 del Articulo 5.4.2., la Comisidn hizo referencia al informe de febrero de
2009 del Grupo ad hoc sobre la seguridad de los productos derivados de los animales acuaticos que indica:

“El grupo ad hoc respondi6 que el significado dependia de la mercancia y debia describirse como parte de
la evaluacion de cada mercancia. Por ejemplo, un filete sin piel normalmente produce una cantidad minima
de residuos, mientras que un camarén entero produciria una mayor cantidad de residuos (por ejemplo,
caparazon, patas, cabeza y cola), ya que hay mayor cantidad de tejidos no comestibles.”

La Comision para los Animales Acuaticos record6 a los Paises Miembros que todas las evaluaciones del
grupo ad hoc tomaron en cuenta lo que se consideraba “sélo una pequefia cantidad de residuos de tejidos”,
por ejemplo, “los residuos incluyen la cabeza, la columna vertebral y la piel”. Las evaluaciones de los
animales acuaticos y de los productos de animales acuaticos segun los criterios del Capitulo 5.4. se pueden
consultar en el sitio web de la OIE.

La Comision recordd a los Paises Miembros que todas las evaluaciones se basaban en evidencias y que no
era necesario incluir la palabra “evidencia” en el criterio 2 del Articulo 5.4.2.

En respuesta al comentario de un Pais Miembro, record6 que, en el capitulo, el significado de la palabra
“inocuidad” se describia en la primera frase, en la que se determinaba que el término “inocuidad” se
aplicaba Gnicamente a consideraciones zoosanitarias para las enfermedades catalogadas por la OIE.

La Comision para los Animales Acuéaticos se mostr6 en desacuerdo con el comentario de un Pais Miembro
de afiadir un nuevo apartado en el Articulo 5.4.2. que hiciera referencia al riesgo de transmision de agentes
patégenos sabiendo que dichos riesgos se recogen en cada capitulo de enfermedad en el Articulo X.X.11.
(capitulos sobre crustaceos, peces y moluscos) y en el Articulo X.X.12. (capitulos sobre los anfibios).

El Capitulo revisado 5.4. Criterios para la evaluacion de la inocuidad de los productos de animales
acuaticos figura en el Anexo 4 para comentario de los Paises Miembros.
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2.

Otros asuntos

2.1.

2.2.

Guia del usuario

La Comisién para los Animales Acuaticos revis6é las modificaciones adoptadas en 2016 en la Guia del
usuario del Codigo Terrestre e introdujo las modificaciones del caso en la Guia del usuario del Cddigo
Acudtico en aras de armonizacion.

Igualmente, modificé el apartado 3 de la seccion C sobre la susceptibilidad de las especies, con el fin de
reflejar la reciente labor de revision de las especies susceptibles en los capitulos especificos de enfermedad.
La Comision también enmend6 el apartado 5 de la seccion C sobre la inocuidad de los productos de
animales acuéticos destinados al comercio para mejorar la legibilidad.

La Guia del usuario revisada figura en el Anexo 5 para comentario de los Paises Miembros.

Glosario

Estatus sanitario

La Comision para los Animales Acuaticos reviso las modificaciones adoptadas en la Sesion General de
2017 de la definicion “estatus zoosanitario” en el Cédigo Terrestre y acordé introducir enmiendas similares
en la definicién “estatus sanitario” del Codigo Acuatico para mas claridad.

Autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad

En la version en inglés, la Comisién para los Animales Acudticos propuso borrar “from disease” de la
definicion “self-declaration of freedom from disease”, aduciendo que la referencia a una enfermedad de la
lista de la OIE ya se incluia en la definiciéon. Acordd que este cambio daria como resultado un uso mas
amplio del término definido en los capitulos relevantes especificos de enfermedad.

Plan de bioseguridad

La Comision para los Animales Acuaticos se mostré de acuerdo con la recomendacion del Grupo ad hoc
sobre bioseguridad de los animales acuaticos en los establecimientos de acuicultura de revisar y modificar
la definicion de “plan de bioseguridad”, con miras a garantizar la inclusiéon de los establecimientos de
acuicultura. Acordé introducir enmiendas adicionales destinadas a mejorar la claridad y legibilidad.

Biosequridad

A la luz de los cambios propuestos de la definicion de “plan de bioseguridad”, la Comisién para los
Animales Acuaticos propuso algunas modificaciones al término “bioseguridad” para mayor coherencia con
las modificaciones propuestas para “plan de bioseguridad”.

Especies susceptibles

La Comisién para los Animales Acuaticos modifico la definicion de “especies susceptibles”, con el fin de
asegurar la armonizacion con el Capitulo 1.5. Criterios para la inclusién de especies susceptibles de
infeccidn por un agente patégeno especifico.

El Glosario revisado figura en el Anexo 6 para comentario de los Paises Miembros.
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2.3.

Enfermedades de la lista de la OIE (Capitulo 1.3.)

Nombres modificados de las enfermedades de los peces

La Comision para los Animales Acuaticos reviso los nombres utilizados para todas las enfermedades de los
peces de la lista de la OIE en el Articulo 1.3.1. y efectudé algunos cambios para mas coherencia con la
convencion aceptada: “infeccion por el agente patdgeno X”. Se observé que, cuando la convencién se
aplica a enfermedades habitualmente reconocidas por su nombre (y que difiere significativamente del
nombre del agente patdgeno), el nombre usual se mantendra entre paréntesis en el titulo del capitulo
correspondiente.

La Comisién acordé que los nombres modificados se utilizarian en consecuencia en los capitulos
especificos de enfermedades en el Codigo Acuatico (ver Item 2.8.).

El Capitulo 1.3. revisado figura en el Anexo 7 para comentario de los Paises Miembros.

Evaluacién de un nuevo virus de tipo orthomyxo — Virus de la tilapia del lago - TILV par inclusién en la
lista de enfermedades de la OIE

La Comision para los Animales Acudticos reviso la evaluacién para el virus de la tilapia del lago (TiLV,
por sus siglas en inglés) en funcion de los nuevos criterios del Capitulo 1.2. Criterios para la inclusion de
las enfermedades de los animales acuaticos en la lista de la OIE y destac6é que los criterios revisados se
habian adoptado en la Sesion General de 2017 de la OIE. La Comisién también tomé en consideracion la
nueva informacioén cientifica publicada desde su Gltima reunién en febrero de 2017.

La Comisién para los Animales Acuéticos volvio a evaluar el tercer criterio para la inclusion en la lista de
la OIE: “se dispone de una definicién de caso precisa y existen métodos de deteccidn y diagnéstico
fiables”. La Comisi6n examind la informacidn de una publicacidn reciente que describe una nueva prueba
de diagnéstico para el virus TiLV (Dong et al., Emergence of tilapia lake virus in Thailand and an
alternative semi-nested RT-PCR for detection. Aquaculture, doi: 10.1016/j.aquaculture.2017.04.019). La
Comisidn acord6 que, con esta informacién adicional, el criterio todavia no se cumplia debido a la falta de
informacion con respecto a la especificidad y sensibilidad analitica y de diagndstico de la prueba. La
Comision agradecié a la Republica Popular de China, a Vietnam y Tailandia por haber brindado
informacion sobre los resultados de las pruebas disponibles para el virus TiLV.

La Comisién para los Animales Acuéticos observo que se seguia notificando el virus TiLV en nuevos
paises y que el virus representaba una amenaza significativa para varios paises dada la importancia mundial
de las granjas de tilapia y el comercio internacional de esta especie. Igualmente, observd que algunos
eventos de enfermedad recientes asociados con el virus TiLV no se habian notificado a la OIE. La
comprension de la distribucion geogréafica del virus es esencial en los esfuerzos de control de su posible
diseminacion. Por lo tanto, se insta a los Paises Miembros a investigar los eventos de mortalidad y
morbilidad de tilapinas y a enviar secuencias genéticas al banco de datos genéticos NCBI (National Center
for Biotechnology Information).

Una vez mas, la Comision para los Animales Acudticos recordd a los Paises Miembros que el virus TiLV
cumplia con la definicién de “enfermedad emergente” y que, como tal, deberia ser objeto de una
notificacion a la OIE, de acuerdo con el Articulo 1.1.4. del Cédigo Acuatico.

Debido a la ausencia de un laboratorio de referencia para el virus TiLV, los Paises Miembros que
investiguen los eventos de morbilidad y mortalidad de tilapinas y necesiten asesoria al respecto pueden
contactar el Centro Colaborador para las enfermedades nuevas y emergentes que les brindara asistencia
(situado en el Laboratorio australiano de sanidad animal, CSIRO, consultar en: http://www.oie.int/our-
scientific-expertise/collaborating-centres/list-of-centres/). La Comisién alienta a los Paises Miembros que
no han establecido pruebas para el virus TiLV que acepten la propuesta del Laboratorio de Referencia
chileno de la OIE para la anemia infecciosa del salmén (Dr. Sergio Hernan Marshall Gonzalez;
(http://lwww.oie.int/es/nuestra-experiencia-cientifica/laboratorios-de-referencia/lista-des-laboratorios/) para
recibir asistencia en su diagndstico.

La evaluacion del virus TiLV, de acuerdo con los nuevos criterios para inclusion en la lista de la OIE en el
Capitulo 1.2., figura en el Anexo 28 para informacion de los Paises Miembraos.
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2.4.  Procedimientos de la OIE relacionados con el Acuerdo sobre la Aplicacién de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias de la Organizacién Mundial del Comercio (Capitulo 5.3.)

La Comision para los Animales Acuaticos observé que el Capitulo revisado 5.3. del Cédigo Terrestre habia
sido adoptado en la Sesion General de 2017. Dada la importancia de armonizar estos dos capitulos en
ambos Cédigos, acordé modificar el Capitulo 5.3. del Cédigo Acuéatico para mas coherencia con el capitulo
correspondiente del Cadigo Terrestre, cuando fuese pertinente.

La Comisién para los Animales Acuaticos propuso algunas enmiendas adicionales a las del Capitulo 5.3.
del Cédigo Terrestre, entre ellas:

Refiriéndose a las medidas sanitarias, en el parrafo 1 del Articulo 5.3.1., la Comisién propuso remplazar
“mas rigurosas” por “que excedan”, indicando que el adjetivo “rigurosa” connotaba precision y exactitud,
mientras que el articulo trata de implementar medidas que permitan un mayor nivel de proteccion.

Se introdujeron enmiendas en el apartado 4 del Articulo 5.3.3. y el apartado 2 del Articulo 5.3.4. para
mayor legibilidad.

También se modifico el parrafo 2 del Articulo 5.3.7. para reflejar el texto del Cédigo Acuético, recalcando
que, en este punto, existian diferencias entre ambos Cadigos.

El Capitulo 5.3. revisado figura en el Anexo 8 para comentario de los Paises Miembraos.
2.5. Enfermedades de los anfibios

2.5.1. Nuevo proyecto de capitulo sobre la Infeccién por Batrachochytrium salamandrivorans
(Capitulo 8.X.)

A la luz de la inclusidn de Batrachochytrium dendrobatidis en el Capitulo 1.3. Enfermedades de la
lista de la OIE, en la Sesién General de la OIE en 2017, la Comisién para los Animales Acuaticos
desarroll6 un nuevo proyecto de Capitulo 8.X. Infeccién por Batrachochytrium dendrobatidis
destinado al Cédigo Acuético.

La Comision para los Animales Acuaticos destaco que la lista propuesta de especies susceptibles
en el Articulo 8.X.2. se basaba en un informe reciente de la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria* pero, dado que todavia no se habian evaluado segn los criterios del Capitulo 1.5.,
coloco estas especies “en estudio”. La Comisidn solicitdé que se convocara un grupo ad hoc para
llevar a cabo dichas evaluaciones y que, a su vez, evaluaria las especies susceptibles para el
Capitulo 8.1. Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis, al estar ambas especies
estrechamente relacionadas.

La Comision observo que las listas propuestas de productos de animales acuaticos en los Articulos
8.X.3. y 8X.12. son las mismas que las de los Articulos 8.1.3.y 8.1.12. Infecci6n por
Batrachochytrium dendrobatidis (Capitulo 8.1.), un patégeno del mismo género. La Comision
estim6 que se trataba del enfoque adecuado ante la insuficiencia de datos relativos a la estabilidad
del agente (métodos efectivos de inactivacion). Como parte del nuevo trabajo sobre los productos
de animales acuaticos seguros, hizo hincapié en la revision de los productos sometidos a un
tratamiento térmico (ver item 2.9.).

La Comision para los Animales Acuaticos destacd que este nuevo capitulo incluia cambios
horizontales propuestos en los capitulos especificos de enfermedades de los peces (ver item 2.8.1.).

Referencia:

* Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria, Balaz V, Gortazar Schmidt C, Murray K,
Carnesecchi E, Garcia A, Gervelmeyer A, Martino L, Munoz Guajardo I, Verdonck F, Zancanaro
G and Fabris C, 2017. Scientific report: scientific and technical assistance concerning the survival,
establishment and spread of Batrachochytrium salamandrivorans (Bsal) in the EU. EFSA Journal
2017;15(2):4739, 73 pp. doi:10.2903/j.efsa.2017.4739
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2.6.

El nuevo proyecto de Capitulo 8.X. figura en el Anexo 9A para comentario de los Paises
Miembros.

2.5.2. Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis (Capitulo 8.1.) e Infeccién por Ranavirus
(Capitulo 8.2.)

A la luz del desarrollo de un nuevo proyecto de capitulo Infeccién por Batrachochytrium
salamandrivorans (Capitulo 8.X.) que también incluye las modificaciones horizontales propuestas
(ver item 2.81.), la Comision para los Animales Acuaticos sugirié introducir las mismas
enmiendas horizontales a los Capitulos 8.1. y 8.2. en aras de armonizacién entre los tres capitulos
de anfibios, cuando fuera pertinente.

Los capitulos revisados Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis (Capitulo 8.1.) e Infeccion
por Ranavirus (Capitulo 8.2.) figuran en los Anexos 9B y 9C, respectivamente, para comentario de
los Paises Miembros.

Enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda (Capitulo 9.1.)

A la luz de recientes publicaciones sobre una nueva especie no Vibrio causante de la enfermedad de la
necrosis hepatopancreatica aguda, la Comision para los Animales Acudticos reviso esta informacion (ver
articulos examinados en la lista a continuacion) y determind que no se requerian enmiendas en el ambito de
aplicacion del Articulo 9.1.1.

Si bien publicaciones recientes han demostrado la presencia del plasmido portador de los genes que
producen las toxinas PirA y PirB, ninguno de los estudios se dedico a reaislar e identificar la bacteria para
demostrar definitivamente que dichas especies de bacterias pudieran reproducir la enfermedad de la
necrosis hepatopancreatica aguda. La Comision observo que, dada la amplia presencia de los genes PirA'y
PirB en la naturaleza, era importante garantizar que, antes de ampliar el ambito de aplicacién, existiera
evidencia definitiva para apoyar cualquier especie bacteriana como agente patdgeno. Para cumplir con los
postulados de Koch, se requiere el reaislamiento y la identificacion de los agentes bacterianos tras
determinar la presencia de los genes de la toxina al igual que evidencia para demostrar que las especies
bacterianas son la causa de la enfermedad (por ejemplo, bioensayo).

Referencias:

Kondo et al. 2015. Draft Genome Sequence of Non-Vibrio parahaemolyticus Acute Hepatopancreatic
Necrosis Disease Strain KC13.17.5, Isolated from Diseased Shrimp in Vietnam. Genome Ann 3(5):1

Liu et al. (2015). Draft Genome Sequence of Vibrio owensii Strain SH-14, Which Causes Shrimp Acute
Hepatopancreatic Necrosis Disease. Genome Ann 3(6):1

Han et al., (2017) Four AHPND strains identified on Latin American shrimp farms. Global Aquaculture
Advocate. Feb 3

Xiao et al. (2017). Shrimp AHPND-causing plasmids encoding the PirAB toxins as mediated by pirAB-
Tn903 are prevalent in various Vibrio species. Nature Scientific Reports. 7.41277

Dong et al. (2017). Complete genome sequence of Vibrio campbellii strain 20130629003S01 isolated from
shrimp with acute hepatopancreatic necrosis disease. Gut Pathogens. 9:31

Dong et al. (2017). An isolate of Vibrio campbellii carrying the pirVP gene causes acute hepatopancreatic
necrosis disease. Emerging Microbes and Infections. 6.e2

Han et al. (2017). Characterization and pathogenicity of acute hepatopancreatic necrosis disease natural
mutants, pirABvp (-) V. parahaemolyticus, and pirABvp (+) V. campbellii strains. Aquaculture 470:84

Liu et al. (2017). Rapid diagnosis of Vibrio owensii responsible for shrimp acute hepatopancreatic necrosis
disease with isothermal recombinase polymerase amplification assay. Molecular and Cellular Probes. 33:4
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2.7. Infeccién por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa (Capitulo 9.4.)

Desde su reunién de febrero de 2017, la Comision para los Animales Acuaticos tomo nota de la nueva
informacién cientifica relativa a la susceptibilidad de Macrobrachium rosenbergii a la infeccion por el
virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética y propuso que, en el Articulo 9.4.2., M. rosenbergii, se
indicara “en estudio” para que la Comisidn pudiera realizar una evaluacién de su susceptibilidad. Por lo
tanto, solicitd al Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de crusticeos a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE que realizara una nueva evaluacion de la susceptibilidad de
M. rosenbergii a la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa con respecto a los criterios de
inclusion del Capitulo 1.5., teniendo en cuenta la nueva informacion cientifica brindada por un Pais
Miembro.

El Grupo ad hoc estudio la referencia de Hsieh et al. (2006) y observé que la ubicacion de las lesiones
(hepatopancreas) y los controles para una hibridacién in situ habian arrojado resultados incompatibles con
la infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética. EI Grupo ad hoc estuvo de acuerdo
con el comentario de un Pais Miembro sefialando que otros virus que infectaban el hepatopancreas de
M. rosenbergii podian causar una histopatologia similar a la descrita en los datos del documento de Hsieh
et al. (2006). Por consiguiente, no se ha demostrado de manera concluyente que las lesiones fueran el
resultado de la infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa.

Tomando en cuenta esta informacion, el grupo ad hoc acordd que M. rosenbergii no cumplia integralmente
con los criterios C y D (patologia y ubicacién) y que, por lo tanto, quedaba solo para consideracion el
criterio A (replicacién). La replicacién (A) se puede determinar por microscopia electrénica o por otros
medios (por ejemplo, hibridacién in situ). Sin embargo, debido a la clasificacion incorrecta de los datos en
el documento y, potencialmente, a la falta de controles esenciales (por ejemplo, etiquetado de las secciones
visualizadas en histologia), el grupo ad hoc concluyé que la hibridacion in situ notificada en Hseih et al.
(2006) podia considerarse no concluyente.

A partir de esta nueva evaluacidn, el grupo ad hoc acord6 que M. rosenbergii no cumplia con los criterios
del Capitulo 1.5. para inclusion en la lista de la OIE del Cadigo Acuatico, pero acordd que deberia incluirse
en la seccién 2.2.2. Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad del Capitulo 2.2.4. Virus de la
necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa del Manual Acuético (ver item 5.3.).

El Articulo 9.4.2. revisado figura en el Anexo 10 para comentario de los Paises Miembros.
2.8. Capitulos de enfermedades especificas de los peces
2.8.1. Cambios horizontales

La Comision para los Animales Acuéticos recordo a los Paises Miembros que la revision completa
de todos los capitulos de las enfermedades especificas de los crustaceos en el Cédigo Acuético se
habia difundido para comentario de los Paises Miembros y mas tarde adoptado en la Sesion
General de 2017. La Comision indicé en su informe de febrero de 2017 que dichos cambios, de
caracter horizontal, también se efectuarian en otros capitulos especificos de enfermedad en los que
aplica el trabajo relacionado con las especies susceptibles. Puesto que esta labor comenzé con los
capitulos especificos de las enfermedades de los peces, la Comision propuso aplicar estas
modificaciones horizontales a todos los capitulos especificos de enfermedades de los peces.

La Comisién para los Animales Acuaticos también revisé y modificd, cuando fuera pertinente, el
titulo y el Articulo 10.X.1. y efectu6é algunos cambios en todo el capitulo de acuerdo con las
modificaciones realizadas al nombre de la enfermedad, es decir, “infeccion por el agente patégeno
X (ver item 2.3.).

La Comision observo que las modificaciones propuestas a los Articulos X.X.8., X.X.9., X.X.10. y
X.X.11. (ver Item 2.10.) también se habian aplicado a todos los capitulos especificos de
enfermedades de los peces que habian sido modificados.
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2.8.2.

Los capitulos revisados: Infeccién por Aphanomyces invadans (sindrome ulcerante epizodtico)
(Capitulo 10.2.), Infeccion por el alfavirus de los salmonidos (Capitulo 10.5.), Necrosis
hematopoyética infecciosa (Capitulo 10.6.), Herpesvirus de la carpa koi (Capitulo 10.7.),
Iridovirosis de la dorada japonesa (Capitulo 10.8.), Viremia primaveral de la carpa (Capitulo 10.9.)
y Septicemia hemorragica viral (Capitulo 10.10.) figuran en los Anexos 14, 15, 16, 17, 18, 19 y
20, respectivamente, para comentario de los Paises Miembros.

Lista de especies susceptibles

Ademas de los cambios horizontales propuestos anteriormente (ver item 2.8.1.), la Comision para
los Animales Acuaticos tom6 en consideracion el informe del Grupo ad hoc sobre la
susceptibilidad de las especies de peces a la infeccion por enfermedades de la lista de la OIE, que
aplicé los criterios para inclusién en la lista de especies susceptibles a la infeccién por un agente
patogeno especifico de acuerdo con el Capitulo 1.5. (ver item 3.1.).

La Comisidn acord6 modificar la lista de especies susceptibles en el Articulo X.X.2. para el
Capitulo 10.1. Necrosis hematopoyética epizoo6tica, Capitulo 10.3. Infeccion por Gyrodactylus
salaris y Capitulo 10.4. Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmdn, de acuerdo con
las recomendaciones emitidas por el grupo ad hoc.

Necrosis hematopoyética epizoética (Capitulo 10.1.)

La Comision para los Animales Acuaticos tomd nota de que dos especies actualmente en la lista
del Articulo 10.1.2. se habian evaluado y cumplian con los criterios de inclusién en la lista de
especies susceptibles: perca (Perca fluviatilis) y trucha arco iris o trucha americana
(Oncorhynchus mykiss) (ver item 3.1.).

La Comisidn observé que el nombre comin en inglés para Perca fluviatilis se habia cambiado de
“redfin perch” a “European perch” de acuerdo con la base terminol6gica FAOTERM.

La Comisidn observd que nueve especies susceptibles se habian propuesto para inclusion en el
Articulo 10.1.2.: bagre torito negro (Ameiurus melas), arcoiris de orejas rojas (Melanotaenia
fluviatilis), pez mosquito (Gambusia holbrooki), perca dorada (Macquaria australasica), gambusia
(Gambusia affinis), Galaxias olidus, lucio (Esox lucius), lucioperca (Sander lucioperca) y perca
plateada (Bidyanus bidyanus) (ver item 3.1.).

El Capitulo 10.1. revisado figura en el Anexo 11 para comentario de los Paises Miembraos.

Infeccién por Gyrodactylus salaris (Capitulo 10.3.)

En cuanto a la lista de especies susceptibles listadas en el Articulo 10.3.2., la Comisién para los
Animales Acuaticos observo que se habian evaluado seis de las siete especies actualmente en la
lista y se habia considerado que cumplian con los criterios de inclusién en la lista de especies
susceptibles: trucha alpina (Salvelinus alpinus), salmén del Atlantico (Salmo salar), trucha marina
(Salmo trutta), timalo (Thymallus thymallus), trucha de arroyo salvelino (Salvelinus fontinalis) y
trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss) (ver item 3.1.).

La Comision tomo nota de que la trucha lacustre salvelino (Salvelinus namaycush), actualmente
listada en el Articulo 10.3.2., se habia evaluado y no habia cumplido con los criterios de inclusion
en la lista de especies susceptibles, por lo tanto, propuso retirarla del Articulo 10.3.2. (ver
item 3.1.).

La Comision acordo incluir los términos “no viable” frente a las huevas de pescado en el
apartado 1 j) del Articulo 10.3.3. para aclarar que solo las huevas de pescado no viables deberian
ser aceptadas para inclusion en este articulo como producto de animal acuatico seguro.
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La Comision hizo notar que el apartado 1 del Articulo 10.3.8. de la edicion 2016 del Codigo
Acuatico se habia borrado por inadvertencia en el modelo del Articulo X.X.8. en la edicién 2017.
En consecuencia, propuso reincorporarlo en el texto del apartado 1 del Articulo 10.3.7.

El Capitulo 10.3. revisado figura en el Anexo 12 para comentario de los Paises Miembros.

Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén (Capitulo 10.4.)

La Comisién para los Animales Acuaticos observo que tres especies actualmente listadas en el
Articulo 10.4.2. se habian evaluado y considerado que cumplian con los criterios de inclusién en la
lista de especies susceptibles: salmén del Atlantico (Salmo salar), trucha marina (Salmo trutta) y
trucha arco iris o trucha americana (Onchorynchus mykiss) (ver item 3.1.).

El capitulo revisado Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén (Capitulo 10.4.)
figura en el Anexo 13 para comentario de los Paises Miembros.

2.9. Articulos X.X.3.

La Comision para los Animales Acuaticos record6 a los Paises Miembros que los productos de animales
acuaticos incluidos en el Articulo X.X.3. de cada capitulo especifico de enfermedad son los que satisfacen
los criterios del Articulo 5.4.1. y fueron evaluados en funcién de dichos criterios por un panel de expertos.
Las evaluaciones estan disponibles en el sitio web de la OIE.

En respuesta a comentarios de los Paises Miembros, la Comisidn revisd los productos de animales
acuaticos en el Articulo X.X.3. donde se hace referencia a los tratamientos térmicos para inactivacion
(tiempo/temperatura). La Comisién acord6 que no estaba claro porqué se brindaban diferentes tratamientos
térmicos de inactivacion (tiempo/temperatura) no equivalentes para distintos productos y reconocid que era
mas légico brindar un valor minimo de tratamiento térmico de inactivacién (tiempo/temperatura) para cada
enfermedad de la lista de la OIE. Esto permitird centrarse en el tratamiento térmico minimo requerido para
inactivar el agente patdgeno méas que en métodos de procesamiento comercial diferentes. Indico que seria
responsabilidad de la autoridad competente del pais exportador aportar pruebas de que se han cumplido
tanto el tiempo como la temperatura minimos requeridos para un producto en particular.

La Comision solicitd que el Grupo ad hoc sobre la seguridad de los productos derivados de los animales
acuaticos volviera a reunirse para revisar los tratamientos térmicos indicados en el Articulo X.X.3. para
cada capitulo especifico de enfermedad y brindara un valor minimo de tiempo y temperatura que haya
demostrado ser eficaz para la inactivacion del agente patdgeno pertinente.

Ademas, la Comisién acordd que la expresion “sujeto a” cierta combinacién de tiempo y temperatura no
era apropiada, puesto que el producto necesitaria tener una temperatura central durante el tiempo requerido
para que ocurra la inactivacién. El tratamiento térmico que un producto necesita para estar “sujeto a” para
alcanzar una temperatura central dependera de distintas circunstancias (por ejemplo, tamafio del producto o
temperatura inicial). Por lo tanto, la Comision solicité al grupo ad hoc que también definiera una
temperatura central.

2.10. Modelo de articulos X.X.8., X.X.9., X.X.10. y X.X.11.
2.10.1. Articulo X.X.8.

La Comision para los Animales Acuaticos modifico el apartado 2 b) iv) del Articulo X.X.8. para
garantizar la referencia cruzada correcta en las secciones pertinentes del Manual Acuatico y el
Cadigo Acuatico.
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2.11.

2.12.

2.10.2. Articulos X.X.9.y X.X.10.

En respuesta a comentarios de los Paises Miembros, la Comisién para los Animales Acuaticos
revisé el apartado 2 en los Articulos X.X.9. y X.X.10. y acepté afadir “hielo y despojos”
refiriéndose al transporte para garantizar que todos los items de riesgo estén incluidos.

La Comisidn también modificé el primer parrafo del Articulo X.X.10. para reflejar con mas
exactitud el titulo de este articulo.

Otras enmiendas reflejan las modificaciones adoptadas previamente en los capitulos especificos de
las enfermedades de los crustaceos.

2.10.3. Articulo X.X.11.

En la preparacion del nuevo proyecto de capitulo para B. salamandrivorans (ver item 5.1.), la
Comisién para los Animales Acuaticos observé que el Articulo X.X.11. que trata la “Importacién
de animales acuaticos destinados al uso en laboratorios o parques zooldgicos de un pais, una zona
0 un compartimento no declarados libres de infeccién por B. salamandrivorans” s6lo se incluye en
los otros dos capitulos especificos de las enfermedades de los anfibios (Capitulos 8.1.y 8.2.).

La Comision considerd este articulo pertinente para todos los otros capitulos especificos de
enfermedades y propuso su inclusion en dichos capitulos en los titulos 9, 10 y 11, una vez
adoptados.

Los modelos de los articulos X.X.8., X.X.9., X.X.10. y X.X.11. figuran en el Anexo 21 para
comentario de sus Paises Miembros.

La Comisién acord6 aplicar estos cambios a todos los capitulos especificos de enfermedad en los
titulos 8, 9 y 10 del Cddigo Acuatico una vez adoptados. La Comision acordd modificar los
capitulos especificos de enfermedad de los moluscos en el Titulo 11 cuando comience el trabajo
sobre las especies susceptibles para garantizar una mayor coherencia en las correspondientes
modificaciones.

Ficha técnica de enfermedad sobre el virus de la tilapia del lago

La Comision para los Animales Acuaticos reviso la ficha técnica de enfermedad sobre el virus de la tilapia
del lago (TiLV) teniendo en cuenta la nueva informacion cientifica y considerd que no necesitaba ninguna
modificacion.

La Comisidn record6 a los Paises Miembros que la ficha técnica de enfermedad para el virus de la tilapia
del lago se podia consultar en el sitio web de la OIE.

Ficha técnica de enfermedad sobre Batrachochytrium salamandrivorans

Con el fin de brindar informacion a los Paises Miembros sobre los métodos de deteccidn disponibles y los
riesgos de transmisién de Batrachochytrium salamandrivorans hasta que se desarrolle un capitulo
especifico de enfermedad para el Codigo Acuatico y el Manual Acuético, la Comision preparé una ficha
técnica de enfermedad sobre B. salamandrivorans.

La ficha técnica de enfermedad sobre B. salamandrivorans esta disponible en el sitio web de la OIE.

La ficha técnica de enfermedad sobre B. salamandrivorans también figura en el Anexo 29 para informacién
de los Paises Miembros.
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3. Grupos ad hoc

3.1

3.2

3.3.

Informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE

La Comisién para los Animales Acuaticos reviso el informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de
las especies de peces a la infeccion por enfermedades de la lista de la OIE que se reuni6 del 25 al 27 de
abril de 2017. La Comisién felicito al grupo ad hoc por su trabajo sustancial.

El grupo ad hoc efectud evaluaciones de las especies susceptibles utilizando los Criterios para la inclusion
de especies susceptibles de infeccién por un agente patégeno especifico (Capitulo 1.5. del Cddigo
Acuatico) para inclusidn en los articulos pertinentes de los capitulos de enfermedad especificos de los peces
en el Codigo y en el Manual Acuatico para la necrosis hematopoyética epizoédtica (Capitulo 10.1. y
Capitulo 2.3.1., respectivamente), infeccion por Gyrodactylus salaris (Capitulo 10.3. y Capitulo 2.3.3.,
respectivamente), e Infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén (Capitulo 10.4. y
Capitulo 2.3.5., respectivamente).

Ver items 2.8.2. y 5.2. para mayor informacion.

La Comisidn solicité también al grupo ad hoc proseguir la revision de la lista de especies susceptibles para
los demaés capitulos de enfermedades especificas de los peces.

El informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE figura en el Anexo 30 para informacion de los Paises Miembros.

Informe del Grupo ad hoc encargado de demostrar la ausencia de enfermedad

La Comisién para los Animales Acuaticos revisé el informe del Grupo ad hoc encargado de demostrar la
ausencia de enfermedad, que se reuni6 del 4 al 6 de julio de 2017. La Comision reconoci6 los excelentes
avances alcanzados por el grupo ad hoc en este complejo tema.

La Comision para los Animales Acuéticos solicitd al grupo ad hoc que desarrollara y aplicara los principios
para demostrar la ausencia de enfermedad en un modelo de capitulo especifico de enfermedad. Tras
examinar el trabajo del grupo ad hoc, la Comisién requirio que el grupo siguiera desarrollando los
principios utilizados para elaborar el modelo de capitulo, de tal manera que estos principios pudieran
aplicarse a otros capitulos especificos. Solicité que el grupo ad hoc trabajara por intercambios electrénicos
y finalizara un informe para su consideracion en febrero de 2018.

Informe del Grupo ad hoc sobre bioseguridad de los animales acuaticos en los establecimientos de
acuicultura

La Comision para los Animales Acuaticos reviso el informe del Grupo ad hoc sobre bioseguridad de los
animales acuaticos en los establecimientos de acuicultura, reunido del 20 al 22 de junio de 2017 y elogi0 el
trabajo efectuado.

La Comision para los Animales Acuaticos reviso el informe y el proyecto de capitulo sobre bioseguridad de
los animales acudticos en los establecimientos de acuicultura y solicitd que el grupo ad hoc volviera a
reunirse con el fin de finalizar el proyecto de capitulo para consideracion en su proxima reunion de febrero
de 2018.

F. MANUAL DE PRUEBAS DE DIAGNOSTICO PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

Textos que circularon para comentario de los Paises Miembros en la reunién de febrero de 2017

Se recibieron comentarios de Australia, Brasil, Canada, Estados Unidos de América, Japon, Nueva Zelanda,
Republica Popular de China, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino, AU-IBAR y la Union Europea.

La Comision para los Animales Acuaticos recordd a los Paises Miembros que un grupo ad hoc habia desarrollado
un nuevo modelo de capitulo para enfermedades especificas del Manual Acuético (ver item 5.7.) y que temas
como la definicion de casos sospechosos y confirmados, la validacidn de los métodos de prueba de diagnéstico y
la estructura y la presentacién de los capitulos especificos de enfermedad que son frecuentemente objeto de
comentarios han sido considerados por el grupo ad hoc e implementados en el nuevo modelo de capitulo.
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5.

4.1.

Infeccidn por el virus de la enfermedad de las manchas blancas (Capitulo 2.2.8.)

La Comision para los Animales Acuaticos revisé todos los comentarios de los Paises Miembros sobre el
Capitulo 2.2.8. Infeccion por el virus de la enfermedad de las manchas blancas y efectué las modificaciones
pertinentes.

En la seccién 2.2.1. Especies hospedadores susceptibles, no se acepté una propuesta de un Pais Miembro de
afiadir texto que no fuera especifico al tema de las especies susceptibles para esta enfermedad. La Comision
reiteré que el Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de crustaceos a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE habia revisado por completo la susceptibilidad de las especies y que se
llevarian a cabo revisiones dependiendo de los cambios propuestos en el Capitulo 1.5. (ver item1.2.).

En la seccién 3.3. Combinacién de varias muestras, un Pais Miembro propuso volver a introducir un texto
borrado sobre las muestras de alevines y subadultos para no generar tanto trabajo a los laboratorios. Otro
Pais Miembro propuso reintroducir el texto a pesar de la ausencia de publicaciones cientificas, puesto que
la combinacién de muestras disminuye los gastos de vigilancia, agiliza el proceso de diagndstico y le resta
complejidad. La Comision no aceptd la justificacion brindada.

En la seccién 4.3.1.1.1., un Pais Miembro solicitd que las muestras himedas y la microscopia electronica se
borraran como métodos de prueba, puesto que eran dificiles de definir y los métodos eran poco practicos
para los usuarios. La Comision recordo a los Paises Miembros que los capitulos se revisarian integralmente
cuando se hubiera aprobado e implementado el nuevo proyecto de capitulo de enfermedad a cargo del
Grupo ad hoc sobre el Manual Acuatico (ver item 5.7.). Todos los métodos de prueba seran
cuidadosamente evaluados para que se ajusten al proposito y no se incluird ninguna prueba irrelevante en
los capitulos actualizados.

Un Pais Miembro sugirid6 que no era necesario incluir en el capitulo las referencias publicadas a los
protocolos PCR y PCR en tiempo real, sino mas bien incluir solo cebadores recomendados, sondas y
temperatura de hibridacion. La Comision explicé que el rendimiento de la prueba de diagnéstico dependia
de los parametros precisos de la prueba y que, por lo tanto, eran necesarias las referencias publicadas.

La Comision no acept6 un comentario de un Pais Miembro de afiadir una referencia a otro método PCR en
tiempo real en la seccion 4.3.1.2.4.3. RT-PCR con sondas Tagman, puesto que no existe informacion sobre
la sensibilidad del diagndstico y la especificidad en el método referenciado. La Comisién reiter6 que el
proceso de implementacion del nuevo modelo de capitulo incluiria una revision y actualizacion de todas las
pruebas de diagnéstico; en esta etapa, si existe mas informacién sobre el rendimiento de las pruebas
propuestas, la Comisién examinara su inclusién.

En el punto 7.2. Definicion de caso confirmado, la Comisién no acept6 una propuesta de un Pais Miembro
de incluir seis métodos de prueba adicionales para la deteccién del virus del sindrome de las manchas
blancas indicando que la propuesta se trataria una vez implementado el nuevo modelo de capitulo. La
Comisién no aceptd una propuesta de un Pais Miembro de no actualizar la definicion, aduciendo el trabajo
que se crearia para los laboratorios, la Comision indico que esta justificacion no era aceptable.

El Capitulo 2.2.8. revisado figura en el Anexo 22 para comentario de los Paises Miembros.

Otros temas

5.1.

Nuevo proyecto de capitulo para la Infeccion por Batrachochytrium salamandrivorans
(Capitulo 2.1.X.)

Ante la falta de un laboratorio de referencia para Batrachochytrium salamandrivorans, la Comision para
los Animales Acuaticos solicitd que un experto prepare un proyecto de capitulo una vez se haya finalizado
el nuevo modelo (ver Item 5.7.).

La Comision impulsa la presentacion de solicitudes de laboratorios idoneos para la designacion como
laboratorio de referencia de la OIE para B. salamandrivorans.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



17

5.2.  Necrosis hematopoyética epizo6tica (Capitulo 2.3.1.), Infeccibn por Gyrodactylus salaris
(Capitulo 2.3.3.) e Infeccidn por el virus de la anemia infecciosa del salmén (Capitulo 2.3.5.)

La Comision para los Animales Acuéaticos modificé la Seccién 2.2.2. Especies con evidencia incompleta de
susceptibilidad del Capitulo 2.3.1. Necrosis Hematopoyética Epizodtica, el Capitulo 2.3.3. Infeccion por
Gyrodactylus salaris y Capitulo 2.3.5. Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon, tras
considerar la labor del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE, que aplicé los “Criterios para la inclusion de especies susceptibles de
infeccion por un agente patdgeno especifico” (Capitulo 1.5.) (ver item 3.1.). La Comisién reviso los
comentarios brindados por los correspondientes expertos del laboratorio de referencia de la OIE sobre la
Seccion 2.2. Factores del hospedador.

Igualmente, examind los tres capitulos en su totalidad y propuso nuevas modificaciones, en particular al
resto de la Seccion 2 Informacién de la enfermedad y Seccién 7 Criterios de diagnéstico confirmativo. La
Comisidn también armonizo los titulos de los capitulos con los nombres de las enfermedades listadas por la
OIE (por ejemplo, Infeccion por las variantes con supresién en la PR y HPRO del virus de la anemia
infecciosa del salmon) y confirmé el uso correcto del nombre de la enfermedad en el contenido de los
capitulos.

El Capitulo revisado 2.3.1. Necrosis hematopoyética epizootica figura en el Anexo 23 para comentario de
los Paises Miembros.

El Capitulo 2.3.3. Infeccién por Gyrodactylus salaris revisado figura en el Anexo 24 para comentario de
los Paises Miembros.

El Capitulo 2.3.5. Infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmon revisado figura en el Anexo 25
para comentario de los Paises Miembraos.

5.3.  Necrosis hipodérmica y hematopoyeética infecciosa (Capitulo 2.2.4.)

Como se indica en el item 2.7., el Grupo ad hoc sobre susceptibilidad de las especies de crustaceos a la
infeccién por enfermedades de la lista de la OIE, revisé la evaluacién de Macrobrachium rosenbergii para
inclusién como especie susceptible segun los criterios del Capitulo 1.5. del Cédigo Acuatico.

La Comision para los Animales Acuaticos aceptd la evaluacién del grupo ad hoc y propuso que se afiadiera
M. rosenbergii a la Seccion 2.2.2. Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad en las que se han
reportado resultados positivos de la reaccion en cadena de la polimerasa (PCR) en patdgenos especificos en
los siguientes organismos, pero no se ha demostrado infeccion activa” del Capitulo 2.2.4. del Manual
Acuaético.

Las secciones revisadas 2.2.1. y 2.2.2. figuran en el Anexo 26 para comentario de los Paises Miembros.

5.4. Evaluacion del langostino japonés (Penaeus japonicus) como una especie susceptible para la
enfermedad de la necrosis hepatopancreéatica aguda (Capitulo 2.2.1.)

En respuesta a un comentario de un Pais Miembro sobre la inclusion del langostino japonés (Penaeus
japonicus) en la Seccion 2.2.2. del Manual Acuatico como una “especie con evidencia incompleta de
susceptibilidad”, la Comisidn solicit6 que el Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de peces
a la infeccion por enfermedades de la lista de la OIE evalué al langostino japonés (P. japonicus) en funcion
de los criterios del Capitulo 1.5. del Cédigo Acuético.

El grupo ad hoc evalu6 P. japonicus para la susceptibilidad para la bacteria causante de la necrosis
hepatopancreatica aguda a partir de las referencias de Tinwongger et al. (2016). El grupo ad hoc acordd
que la identidad del agente patdgeno se habia confirmado de acuerdo con el Articulo 1.5.5., pero que
P. japonicus no cumplia con los criterios A (replicacién), B (viabilidad/infecciosidad), C (patologia/signos
clinicos) o D (localizacion). Con respecto al criterio C, el grupo ad hoc observé que si bien una alta
mortalidad se notifico en Tinwongger et al. (2016) no existian signos patoldgicos especificos para la
enfermedad relativos al grupo de control. El grupo acordé que P. japonicus probablemente era susceptible a
Photorhabdus para toxinas que afectan a insectos (Pir), PirA y PirB, pero que no habia pruebas lo
suficientemente conclusivas y que por eso se indicaba un “No” en el criterio C.
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5.5.

5.6.

5.7.

El grupo ad hoc acordd que P. japonicus no cumplia con los criterios del Capitulo 1.5. para la inclusion en
la lista de enfermedades de la OIE del Codigo Acuatico, pero acordd que deberia incluirse en el Capitulo
2.2.1. del Manual Acuatico “Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad” para un organismo con
resultados PCR, pero con una infeccion activa que no ha sido demostrada.

Referencias:

TINWONGGER S., NOCHIRI Y., THAWONSUWAN J., NOZAKI R., KONDO H., AWASTHI S.P.,
HINENOYA A., YAMASAKI S. & HIRONO I. (2016). Virulence of acute hepatopancreatic necrosis
disease PirAB-like relies on secreted proteins not on gene copy number. J. Appl. Microbiol., 121, 1755-
1765.

La evaluacién del langostino japonés y la revision de la Seccion 2.2.2. del Capitulo 2.2.1. figuran el
Anexo 27 Ay el Anexo 27B, respectivamente, para comentario de los Paises Miembros.

Infeccion por el virus de la mionecrosis infecciosa (Capitulo 2.2.5.)

En la Sesién General de mayo de 2017, un Pais Miembro propuso enmiendas al protocolo PCR con
transcriptasa inversa en la sub-seccion “RT-PCR para la deteccion de la infeccion por el virus de la
mionecrosis infecciosa” de la seccion 4.3.1.2.3.2. del Capitulo 2.2.5. Con el 4nimo de no atrasar la
adopcidn de otros importantes cambios en el capitulo, el texto se adoptd sin ningln cambio en el protocolo
RT-PCR. Entre tanto, un experto de la OIE examind los comentarios del Pais Miembro. El experto observo
que el Pais Miembro no habia brindado justificacion para las modificaciones propuestas con pruebas de
equivalencia del rendimiento de la prueba en nuevas condiciones, realizadas en paralelo al protocolo
existente. Ante la ausencia de esta informacion esencial, la Comision no pudo aceptar la propuesta.

Infeccidn por el virus del sindrome de Taura (Capitulo 2.2.7.)

Al igual que en el item 5.5., un Pais Miembro presenté modificaciones al método RT-PCR de la Seccion
4.3.1.2.7.2. del Capitulo 2.2.7. Infeccién por el virus del sindrome de Taura. Una vez mas, debido a la falta
de datos publicados sobre la equivalencia de las pruebas realizadas con el protocolo modificado, a la par del
protocolo existente, el experto de la OIE no acept6 los cambios propuestos. La Comision se mostré de
acuerdo con este parecer e indicd que ante la ausencia de esta informacion esencial, no podia aceptar la
propuesta.

Revisién del modelo de capitulo de enfermedad para el Manual Acuatico propuesto por el grupo ad
hoc

La Comision para los Animales Acuaticos reviso el modelo de capitulo de enfermedad modificado por el
grupo ad hoc segun las observaciones emitidas por la Comisidn en su reunion de febrero de 2017.

El Grupo ad hoc seguird modificando el modelo a la luz de los comentarios de la Comisién. En su
encuentro de febrero de 2018, la Comision volvera a examinar el modelo finalizado y los tres ejemplos de
capitulos, que anexara en su informe para informacion de los Paises Miembros. Sefial6 que el modelo se
aplicaria al principio a los capitulos sobre las enfermedades de los moluscos con el objetivo de contar con
capitulos actualizados para su revision en la reunion de septiembre de 2018.

G. CENTROS DE REFERENCIA DE LA OIE

Solicitudes para la designacién de centros de referencia de la OIE o el cambio de expertos

La Comisiéon para los Animales Acuaticos recomendd que se aceptaran las siguientes solicitudes para la
designacion como centro de referencia de la OIE:

Laboratorio de referencia de la OIE para la enfermedad de la necrosis hepatopancreéatica aguda

National Chen-Kung University, Center for Shrimp Disease Control and Genetic Improvement, No.500, Sec. 3,
Anming Road, Annan Dist., Tainan City 709, Taipei Chino.
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Experto de referencia designado: Dra. Grace Chu-Fang Lo.
Laboratorio de referencia de la OIE para la necrosis hematopoyética infecciosa

Animal and Plant Inspection and Quarantine Technical Centre, Shenzhen Exit & Entry Inspection and Quarantine
Bureau, Inspection and Quarantine Building, 1011 Fugiang Road, Futian Qu, Shenzhen City, Guangdong
Province, 518045, CHINA (Rep. Pop.).

Experto de referencia designado: Dr. Hong Liu.
Laboratorio de referencia de la OIE para la septicemia hemorragica viral y la necrosis hematopoyética infecciosa

Pacific Biological Station — Aquatic Animal Health Laboratory (PBS-AAHL), Fisheries & Oceans Canada, 3190
Hammond Bay Road, Nanaimo, BC V9T 6N7, CANADA.

Experto de referencia designado: Dr. Kyle Garver.
Laboratorio de referencia de la OIE para la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda

En febrero de 2017, la Comisién para los Animales Acuaticos aprobo la solicitud de designacion de un laboratorio
de referencia para la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda. Sin embargo, en marzo de 2017, el
experto designado cambi6 de laboratorio y no pudo ser presentado para su designacion en mayo de 2017. La
Comision solicité al candidato que enviara una nueva solicitud para la categoria de laboratorio de referencia de la
OIE para la enfermedad citada. EI mismo Pais Miembro también presentd un cambio de experto para siete
laboratorios de referencia de la OIE en enfermedades de los crustaceos. La Comisién requirié que el pais volviera
a enviar la nominacion con los datos del experto y diera cuenta de su experiencia para cada enfermedad en forma
separada.

7. Observaciones de la Comision de Normas Biol6gicas sobre las reflexiones en torno a los centros
colaboradores

En su reunion de febrero de 2017, la Comision de Normas Bioldgicas inicié una reflexion sobre la red de centros
colaboradores de la OIE y la manera de lograr un mejor compromiso de la red con las metas de la OIE. En un
primer momento, la Comision identificd areas centrales de actividad para los futuros candidatos como centros
colaboradores con la idea de mejorar el trabajo con la red de centros, la claridad de los datos y la informacion
compartida, aspecto que forma parte integral del 6.° Plan estratégico de la OIE.

En su encuentro de septiembre de 2017, la Comision de Normas Bioldgicas depur6 la lista y la present6 a la
Comision para los Animales Acuaticos para comentario y modificacion. La Comision de Normas Bioldgicas ha
identificado seis areas centrales con especialidades propias dentro de cada tema. La Comisién transmitira sus
observaciones sobre los temas propuestos para que la Comision de Normas Bioldgicas las considere en su reunion
de febrero de 2018.

8.  Proyectos de hermanamiento

Hasta el mes de septiembre de 2017, se habian finalizado dos proyectos de hermanamiento (Canada con Chile para
la anemia infecciosa del salmén; Estados Unidos de América con China para la necrosis hematopoyética
infecciosa) y cinco proyectos seguian en curso (Noruega con Brasil para la anemia infecciosa del salmén; Japon
con Indonesia para la herpesvirosis de la carpa koi; Estados Unidos de América con Indonesia y Arabia Saudi para
la enfermedad del camardn; Dinamarca con la Republica de Corea para la septicemia hemorrégica viral).

H. OTROS ASUNTOS
9.  Nuevo procedimiento de autodeclaracion de ausencia de enfermedad

Se informé a la Comisién para los Animales Acuaticos de que la OIE habia desarrollado un “Procedimiento para
la presentacion ante la OIE de una autodeclaracién de ausencia de enfermedad”. El Procedimiento trata de una
autodeclaracién de ausencia de enfermedad para un pais, zona 0 compartimento con respecto a las enfermedades
de los animales terrestres y acuaticos de la lista de la OIE. En él se describe la preparacion, evaluacién y
publicacion de autodeclaraciones de ausencia de enfermedades diferentes de aquellas para las que la OIE cuenta
con un procedimiento especifico para el reconocimiento oficial del estatus sanitario.
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La Comision encomi6 la labor realizada por la OIE y reiter6 la importancia de este asunto para los Paises
Miembros, al no existir un procedimiento de reconocimiento oficial del estatus sanitario para las enfermedades de
los animales acuaticos de la lista de la OIE. La Comisidn indicé que aportaria comentarios sobre el proyecto de
documento destacando que habia algunos aspectos técnicos especificos a las enfermedades de los animales
acuéticos que debian incluirse. La Comision se hara cargo del seguimiento de este importante tema y solicitd se le
mantuviera informada de su evolucién.

I. PROGRAMA DE TRABAJO DE LA COMISION DE NORMAS SANITARIAS DE LA OIE
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS EN 2017/2018

La Comision para los Animales Acuaticos revis6 y actualizd su programa de trabajo, teniendo en cuenta los
comentarios de los Paises Miembros, de la Sede y el trabajo realizado.

El plan de trabajo revisado figura en el Anexo 31 para informacion de los Paises Miembraos.

J. ACTIVIDADES DE LA COMISION DE NORMAS SANITARIAS DE LA OIE
PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

La Comision para los Animales Acuaticos desea informar a los Paises Miembros sobre las actividades de sus
integrantes en el ejercicio de sus funciones desde la Gltima reunién de febrero de 2017.

Los miembros de la Comisidn participaron en las siguientes actividades:

El Dr. Ingo Ernst sostuvo una teleconferencia el 16 de mayo de 2017 con los Delegados de la OIE y los puntos focales
para los animales acuaticos de la region Asia-Pacifico. El propdsito de la teleconferencia fue presentado a los Paises
Miembros el informe de la reunion de febrero de 2017 de la Comisidn, en particular, los anexos que se presentarian a
adopcidn de los Paises Miembros durante la Sesién General de 2017.

El Dr. Ernst también represent6 a la OIE en la 16.% reunidn del Grupo asesor regional de Asia sobre la sanidad de los
animales acuaticos organizada por la Red de centros de acuicultura de Asia-Pacifico (NACA), en Bali, Indonesia, los
dias 26 y 27 de agosto de 2017. De la misma manera, participdé en un encuentro de organizaciones
intergubernamentales, gobiernos y organismos de investigacion en Bali, el 29 de agosto y presentd las acciones
emprendidas por la OIE para contribuir a la gestion del virus de la tilapia del lago.

El Dr. Peeler asistio a una reunion de expertos, organizada por la Comision Europea, destinada a coordinar las
respuestas sobre el informe de la reunion de febrero de 2017 de la Comision para los Animales Acuaticos. El Dr. Peeler
respondio a las preguntas, brind6 aclaraciones y se refiri6 al plan de trabajo de la Comision.

La Dra. Joanne Constantine represent6 a la Comision para los Animales Acuaticos en la reunion del grupo ad hoc de la
OIE encargado de demostrar la ausencia de enfermedad, celebrada en Paris, del 4 al 6 de julio de 2017.

Por su parte, la Dra. Alicia Gallardo Lagno, en nombre de la Comisién, particip6 en la reunion del Grupo ad hoc sobre
bioseguridad de los animales acuaticos en los establecimientos de acuicultura, en Paris, del 20 al 22 de junio de 2017.

El Prof. Maxwell Barson representd a la OIE en el congreso 2017 de la Asociacion Mundial de Acuicultura, en la
Ciudad del Cabo, Sudafrica, del 26 al 30 de junio de 2017, que incluy6 en paralelo un seminario especial sobre
bioseguridad en acuicultura, los dias 29 y 30 de junio y un taller posterior sobre el mismo tema el 1 y 2 de julio, en el
que realizd varias presentaciones.

K. PROXIMA REUNION

La préxima reunién de la Comision para los Animales Acuaticos esta prevista del 14 al 21 de febrero de 2018.

/Anexos
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Anexo 1

COMISION DE NORMAS SANITARIAS DE LA OIE PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

MIEMBROS DE LA COMISION

Paris, 13-20 de septiembre de 2017

Lista de participantes

Dr. Ingo Ernst

(Presidente)

Director Aquatic Pest and Health Policy
Animal Division

Department of Agriculture and Water
Resources

GPO Box 858 Canberra ACT 2601
AUSTRALIA

Tel.: +61 2 6272 5615
ingo.ernst@agriculture.gov.au

Dra. Alicia Gallardo Lagno
(Vicepresidente)

Subdirectora nacional de acuicultura
Servicio Nacional de Pesca y Acuicultura
Calle Victoria 2832

CHILE

Tel.: +56 32 281 9282
agallardol@sernapesca.cl

OTROS PARTICIPANTES

Dr. Maxwell Barson

Senior lecturer

(Parasitology & histopathology)
University of Zimbabwe
Department of Biological Sciences
Box MP 167 Mt. Pleasant
ZIMBABUE

Tel.: +263 4 303 211
barson001@yahoo.co.uk
banson@science.uz.ac.zw

Dr. Edmund Peeler
(Vicepresidente)

Group Manager Aquatic Pest &
Pathogens

CEFAS

Barrack Road, Weymouth
Dorset, DT4 8UB UK

REINO UNIDO

Tel.: +44 (0)1305 206746
ed.peeler@cefas.co.uk

Dra. Joanne Constantine

National Manager

Animal Health Import/Export, Aquatics
Section

Canadian Food Inspection Avenue
Floor 3 E, Room 116

59 Camelot Drive

Ottawa ON K1A 0Y9

CANADA

Tel.: + 1-613-773-7426
joanne.constantine@inspection.gc.ca

Prof. Mohamed Shariff Bin
Mohamed Din

Faculty of Veterinary Medicine
Universiti Putra Malaysia
43400 Serdang, Selangor
MALASIA

Tel.: +6012 2839 845
shariff@upm.edu.my
pshariff@gmail.com

Dr. Nick Moody

CSIRO

Australian Animal Health Laboratory
Private Bag 24 (Ryrie Street)
Geelong

Victoria 3220

AUSTRALIA

nick.moody@csiro.au

SEDE DE LA OIE

Dra. Gillian Mylrea

Jefe adjunta
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OIE

ylrea@oie.int
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Anexo 2

INFORME DE LA REUNION DE LA

COMISION DE NORMAS SANITARIAS DE LA OIE PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

mo o ® »

Paris, 13-20 de septiembre de 2017

Orden del dia adoptado

Reunion con la directora general

Aprobacion del orden del dia

Reunién con el presidente de la Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres
Reunion con el presidente de la Comision de Normas Bioldgicas de la OIE

Cobdigo sanitario para los animales acuéticos

1. Textos difundidos para comentario de los Paises Miembros en la reunion de febrero de 2017

1.1
1.2.

1.3.

Comentarios generales

Criterios para la inclusion de especies susceptibles de infeccion por un agente patgeno especifico
(Capitulo 1.5.)

Criterios para la evaluacion de la inocuidad de los productos de animales acuaticos (Capitulo 5.4.)

2. Oftros asuntos

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.

2.5.

2.6.
2.7.
2.8.

2.9.

2.10.

Guia del usuario
Glosario
Enfermedades de la lista de la OIE (Capitulo 1.3.)

Procedimientos de la OIE relacionados con el Acuerdo sobre Medidas Sanitarias y Fitosanitarias de la
Organizacion Mundial del Comercio (Capitulo 5.3.)

Enfermedades de los anfibios

2.5.1. Nuevo proyecto de capitulo sobre la Infeccion por Batrachochytrium salamandrivorans
(Capitulo 8.X.)

2.5.2. Infeccién por Batrachochytrium dendrobatidis (Capitulo 8.1.) e Infeccion por Ranavirus
(Capitulo 8.2.)

Enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda (Capitulo 9.1.)
Infeccidn por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa (Capitulo 9.4.)
Capitulos de enfermedades especificas de los peces

2.8.1. Cambios horizontales

2.8.2. Lista de especies susceptibles
Articulo X.X.3.
Modelo de articulos X.X.8., X.X.9., X.X.10. y X.X.11.

2.10.1. Articulo X.X.8.
2.10.2. Articulos X.X.9. y X.X.10.
2.10.3. Articulo X.X.11.
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2.11. Ficha técnica de enfermedad sobre el virus de la tilapia del lago
2.12. Ficha técnica de enfermedad sobre Batrachochytrium salamandrivorans
Grupos ad hoc

3.1. Informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE

3.2.  Informe del Grupo ad hoc encargado de demostrar la ausencia de enfermedad

3.3. Informe del Grupo ad hoc sobre bioseguridad de los animales acuaticos en los establecimientos de
acuicultura

F. MANUAL DE PRUEBAS DE DIAGNOSTICO PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

4.

Textos que circularon para comentario de los Paises Miembros en la reunién de febrero de 2017
4.1. Infeccién por el virus de la enfermedad de las manchas blancas (Capitulo 2.2.8.)
Otros temas

5.1. Nuevo proyecto de capitulo para la Infecciobn por Batrachochytrium salamandrivorans
(Capitulo 2.1.X.)

5.2. Capitulo 2.3.1. Necrosis hematopoyética epizoo6tica, Capitulo 2.3.3. Infeccion por Gyrodactylus
salaris y Capitulo 2.3.5. Infeccidn por el virus de la anemia infecciosa del salmén

5.3.  Necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa (Capitulo 2.2.4.)

5.4. Evaluacion del langostino japonés (Penaeus japonicus) como una especie susceptible para la
enfermedad de la necrosis hepatopancreéatica aguda (Capitulo 2.2.1.)

5.5.  Infecccion por el virus de la mionecrosis infecciosa (Capitulo 2.2.5.)
5.6. Infeccidn por el virus del sindrome de Taura (Capitulo 2.2.7.)

5.7.  Revision del modelo de capitulo de enfermedad para el Manual Acuético propuesto por el grupo ad
hoc

G. CENTROS DE REFERENCIA DE LA OIE

6.
7.

8.

Solicitudes para la designacion de centros de referencia de la OIE o el cambio de expertos

Observaciones de la Comision de Normas Bioldgicas sobre las reflexiones en torno a los centros
colaboradores

Proyectos de hermanamiento

H. OTROS ASUNTOS

9.

Nuevo procedimiento de autodeclaracion de ausencia de enfermedad

I.  PROGRAMA DE TRABAJO DE LA COMISION DE NORMAS SANITARIAS DE LA OIE PARA LOS
ANIMALES ACUATICOS EN 2017/2018

J. ACTIVIDADES DE LA COMISION DE NORMAS SANITARIAS DE LA OIE PARA LOS ANIMALES
ACUATICOS

K. PROXIMA REUNION
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Anexo 3

CAPITULO 1.5.

CRITERIOS PARA LA INCLUSION DE ESPECIES
SUSCEPTIBLES DE INFECCION
POR UN AGENTE PATOGENO ESPECIFICO

Articulo 1.5.1.

La finalidad del presente capitulo es proponer criterios para determinar las especies que pueden figurar como especies
susceptibles en el Articulo +-5-2—X.X.2. de cada capitulo especifico de enfermedad de-la-lista-dela—OlE del Cddigo
Acuatico.

Articulo 1.5.2.

Ambito de aplicacion

La susceptibilidad puede incluir una infeccién clinica o no clinica, pero no incluye las posibles especies portadoras del
agente patégeno sin replicacion.

La decision de incluir una especie en particular como susceptible en los capitulos especificos de enfermedad debera

basarse en Ia conclu5|on de que las pruebas son deflnltlvas de acuerdo con eI Artlculo 1 5.3. Todas las especies en un

d ll
Artlculo 1 5 9.

Neo—obstante—lLa posible susceptibilidad de las especies también constituye una informacion importante y debera
incluirse en la seccién 2.2.2.2-1- 2.2.2. Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad de los correspondientes
capitulos especificos de enfermedad de-lalista-de la-OIE del Manual Acuético, de conformidad con el Articulo 1.5.8.

Articulo 1.5.3.
Enfoque

En este capitulo, se describe un enfoque en tres etapas para evaluar la susceptibilidad de una especie a la infeccién por
un agente patégeno especifico, basado en:

1) criterios para determinar si la via de transmisién es coherente con las vias naturales de infeccion (tal y como se
describe en el Articulo 1.5.4.);

2) criterios para determinar si el agente patégeno se ha identificado adecuadamente (tal y como se describe en el
Articulo 1.5.5.);

3) criterios para determinar si las pruebas indican que la presencia del agente patégeno constituye una infeccion (tal y
como se describe en el Articulo 1.5.6.).

Articulo 1.5.4.

Etapa 1: criterios para determinar si la via de transmision es coherente con las vias naturales de infeccién
Las pruebas se clasificaran como transmisién a través de:

1) aparicidon natural: incluye las situaciones en que la infeccion se haya producido sin intervencién experimental, p.
€j., una infeccién en las poblaciones silvestres o de cria; o

2) procedimientos experimentales no invasivos: incluye la cohabitacién con hospedadores infectados, o la infeccién
por inmersion o ingestién; o

3) procedimientos experimentales invasivos: incluye la inyeccién, la exposicion a cargas de agente patdgeno
anormalmente elevadas o a factores estresantes (p. ej., temperatura) que no se encuentran en el entorno natural o
de cultivo del hospedador.
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Es |mportante determinar si los procedimientos experimentales (por ejemplo, inoculacién, carga infecciosa) reproducen
las vias naturales de transmision de la enfermedad dela-lista—deta—OlE. Deberan tenerse en cuenta asimismo los
factores medioambientales, ya que estos pueden afectar a la resistencia de los hospedadores o la transmision del
agente patégeno.

Articulo 1.5.5.
Etapa 2: criterios para determinar si el agente patégeno se ha identificado adecuadamente
El agente patégeno deberd identificarse y confirmarse de acuerdo con los métodos descritos en la seccion 4 (métodos
de diagndstico) #{eriterios-de-diagnéstico-correberative) de los correspondientes capitulos de enfermedad de-la-lista-de
1a-OlE del Manual Acuatico, o con otros métodos que hayan demostrado ser equivalentes

Articulo 1.5.6.

Etapa 3: criterios para determinar si las pruebas indican que la presencia del agente patégeno constituye una infeccién

Con el fin de determinar la infeccidn, debera utilizarse una combinaciéon de los siguientes criterios (véase el Articulo
1.5.7.):

A. el agente patégeno se multiplica o se encuentra en estadio de desarrollo en el hospedador;

B. un agente patdgeno viable se ha aislado en las especies susceptibles propuestas, o se ha demostrado su
infecciosidad por medio de la transmisién a individuos inmunolégicamente desprotegidos;

C. los cambios clinicos o patolégicos asociados con la infeccion;
D. lalocalizacién especifica del agente patdégeno se da en los tejidos diana esperados.

El tipo de pruebas para demostrar la infeccién dependera del agente patégeno y de las correspondientes especies
hospedadoras potenciales.

Articulo 1.5.7.
Resultados de la evaluacion

La decisidn de incluir una especie como susceptible debera basarse en la conclusion de que las pruebas son definitivas.
Debera demostrarse que:

1) la transmision se ha producido naturalmente o mediante procedimientos experimentales que reproducen las vias
naturales de infeccién de acuerdo con lo contemplado en el Articulo 1.5.4;

2) laidentificacion del agente patégeno se ha confirmado de acuerdo con lo contemplado en el Articulo 1.5.5.;

3) existen pruebas de la infeccion por el agente patdgeno en las especies hospedadoras sospechosas de acuerdo
con lo contemplado en los criterios A a D del Articulo 1.5.6. Las pruebas para confirmar el criterio A son suficientes
para determinar la infecciéon. En ausencia de pruebas que cumplan el criterio A, deberan satisfacerse al menos dos
de los criterios B, C, o D para determinar la infeccion.

Articulo 1.5.8.

Especies cuya susceptibilidad no quede completamente demostrada

La decision de incluir una especie como susceptible en el Articulo 1.5.2. de cada capitulo de enfermedad de-la-lista-de-la
OIE debera basarse en la conclusion de que las pruebas son definitivas.
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Sin embargo, cuando las pruebas sean insuficientes incompletas para demostrar la susceptibilidad de las especies
medlante eI enfoque descrlto en eI Artlculo 15.3. pe%que—la—transwsma—ne—es—eehe#en%e—een—%#as—na&wales—de

! inf , . se'I"'F X | Secci6 ZZZE
ev ggngg |ncgmglgtg de susceptibilidad en el correspondiente capitulo del Manual Acuético dedicado a esa enfermedad

Si las pruebas para demostrar la susceptibilidad de una especie son incompletas irsuficientes, antes de aplicar medidas
sanitarias a las importaciones de estas especies, la autoridad competente debera evaluar el riesgo de propagacion del
—anhies—de-aplicar-medidas

agente patogeno con3|derado de acuerdo con las recomendaciones del Capitulo 2.1.

=<

o

|®

t|||zand0 procedimientos exgerimentales.
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CAPITULO 5.4.

CRITERIOS PARA LA EVALUACION
DE LA INOCUIDAD DE L PRODUCT LAS
MERCANCIAS
DE ANIMALES ACUATICOS

En el presente contexto el término «inocuidad» se aplica Unicamente a consideraciones zoosanitarias para las
enfermedades catalogadas por la OIE.

Articulo 5.4.1.

Criterios para evaluar la inocuidad de los p#eeluetes—ele—ammales—aeuaﬂees—y productos de animales acuaticos @m
ig_enj&l cualquiera que sea el uso |ndepend|entemente del e e

el-Cédige ati eEl apartado 1 del Articulo X.X.3. sebre de todos los
capitulos especmcos de enfermedad (Secmones 8 11) contlene Ia lista de animales-acudticos-y productos de animales

acuaticos gue Queden ser importados (o en transﬂol eb,te%e—de—eeme#e@ para cualquier uso ndegendlentemente del

hb#es—de—la—enfemredad—x Los crltenos de mclusnon de Ios ammales—aeuaﬁees—y productos de anlmales acuaticos en
este apartado 1 del Articulo X.X.3. se basan en la ausencia del agente patdgeno en les—animales—acuaticos—y los
productos de animales acuaticos o en su inactivacion mediante tratamiento o durante el proceso de transformacion.

La evaluacion de la inocuidad de los animales—acuaticos—y productos de animales acuaticos segun los criterios
relacionados con su tratamiento o su transformacién sélo es posible si el tratamiento o el proceso de transformacion
estan bien definidos. Puede que no sea necesario describir exhaustivamente el tratamiento o el proceso de
transformacion; sin embargo, las etapas consideradas esenciales para la inactivacion del agente patdégeno en cuestion
deben explicarse con todo detalle.

Se presupone que el tratamiento o la transformacion se lleva a cabo (i) utlizando protocolos normalizados, que
comprenden las etapas consideradas esenciales para la inactivaciéon del agente patdgeno en cuestion, y (ii) respetando
las buenas practicas de fabricacion, y (iii) que las demas etapas de tratamiento, transformacion y manipulacion ulterior
del producto de animal acuatico no ponen en peligro su inocuidad.

Criterios

Para ser considerado inocuo para el comercio internacional conforme a las disposiciones del Articulo X.X.3., un arimal
aeuatiee-e producto de animal acuatico debera cumplir los siguientes criterios:

1) Ausencia del agente patdgeno en elanimal-acuatico-o el producto de animal acuatico comercializado

a) existen pruebas convincentes de que el agente patdgeno no esta presente en los tejidos de los que se deriva
elanimal-acuatice-o el producto de animal acuatico;

Y
b) el agua (hielo incluido) utilizada para preparar o transportar el-animalacuatico—o el producto de animal
acuatico no esta contaminada por el agente patégeno, y el procedimiento empleado evita la contaminacién
cruzada elanimalacuatice-e del producto de animal acuatico.
@]

2) Aunque el agente patégeno esté presente o contamine los tejidos de los que se deriva el-animal-acuatico-o el
producto de animal acuético, el tratamiento o método de procedimiento empleado para producir elanimal-acuatice
e el producto de animal acuatico inactiva el agente patégeno gracias a procesos tales como:

a) fisicos (por ejemplo: temperatura, secado, ahumado);
Y/O

b) quimicos (por ejemplo: yodo, pH, sal, humo);
Y/O

c) bioldgicos (por ejemplo: fermentacion).
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Articulo 5.4.2.

Crlterlos para evaluar Ia |nocwdad de—les—ammales—aeuatlees—e de Ios productos de anlmales acuaticos @M&

d odige i eEl apartado 1 del Articulo X.X.12. (capitulos
MSobre Ias enfermedades de los aanbIOS y—peees) y del Artlculo X.X.11. (capitulos sobre las enfermedades de
los crustaceos, peces y moluscos) contiene la lista de animales—acudticos—o productos de animales acuéticos para la
venta directa al por menor para el consumo humano. Los criterios de inclusion de estos productos en el apartado 1 del
Articulo X.X.12. (capitulos especificos sobre las enfermedades de los anfibios y-peces) y del Articulo X.X.11. (capitulos
especificos sobre las enfermedades de los crustaceos, peces y moluscos) toman en consideracion la forma y
presentacién del producto, el volumen previsto de residuos de tejidos generados por el consumidor y la presencia
probable de agente patégeno en los residuos.

A efectos de estos criterios, por «comercio al por menor» se entiende la venta 0 suministro de animales-acuaticos-o
productos de animales acuaticos directamente al consumidor para fines de consumo humano. El circuito de
comercializacién puede incluir la distribucién de los productos al por mayor, a condicién que no sean sometidos a otros
procesos de transformacion por el mayorista o el minorista, es decir, que no sean objeto de evisceracion, limpieza, corte
en filetes, congelacion, descongelacion, coccion, desenvasado, envasado o reembalaje.

Se presupone que (i) les-animales-acuaticos-o los productos de animales acuaticos se utilizan para consumo humano
exclusivamente, (ii) no siempre sera posible manipular los residuos de modo apropiado para disminuir la introduccion del
agente patdgeno; el nivel del riesgo depende de las practicas de eliminacion de residuos en el pais o territorio de cada
Miembro, (iii) el tratamiento o proceso de transformacion previo a la importacién se lleva a cabo respetando las buenas
practicas de fabricacion, y (iv) las demas etapas de tratamiento, transformacién y manipulacién ulterior previamente a la
importacién no ponen en peligro la inocuidad de les-animales-acuatices-o los productos de animales acuaticos.

Criterios

Para ser considerados seguros para el comercio internacional conforme a las disposiciones del apartado 1 del
Articulo X.X.12. (capitulos especificos sobre las enfermedades de los anfibios y-peees) y del Articulo X.X.11. (capitulos

especificaos sobre las enfermedades de los crustaceos, peces y moluscos), les-animales-acuaticos-o los productos de
animales acuaticos deberan cumplir los siguientes criterios:

1) ser productos preparados y envasados para el comercio al por menor destinado al consumo humano; Y
SEA

2) incluir sélo una pequefa cantidad de residuos de tejido generados por el consumidor;

SEA

3) el agente patdégeno no se encuentra normalmente en esos residuos generados por el consumidor.
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GUIA DEL USUARIO

A. Introduccién

1) El Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos (en lo sucesivo, Cédigo Acuatico) brinda establece normas para la
mejora mundial de la sanidad de los animales acuaticos. El Cédigo Acuatico incluye igualmente normas para el
bienestar de los peces de cultivo y el uso de los agentes antimicrobianos en los animales acuaticos. La finalidad de
esta guia es ayudar a las autoridades competentes de los Paises Miembros de la OIE a utilizar el Cédigo Acuatico.

2) Las autoridades competentes deberan emplear las normas del Cddigo Acuatico para desarrollar medidas en
materia de deteccion precoz, declaracion_a nivel interno, notificacion y control de agentes patégenos en animales
acuédticos (anfibios, crustaceos, peces y moluscos), gue-impidan-y prevenir |la propagacion de dichos agentes a
través del comercio internacional de animales acuaticos y productos de animales acuaticos, sin imponer barreras
sanitarias injustificadas al comercio.

3) Las normas de la OIE se basan en la informacién cientifica y técnica mas reciente. Si se aplican correctamente,
protegen la sanidad de los animales acuaticos durante la produccion y el comercio de animales acuaticos y
productos de animales acuaticos, asi como el bienestar de los peces de cultivo.

4) La ausencia de capitulos, articulos o recomendaciones sobre agentes patdgenos o mercancias particulares no
excluye que las autoridades competentes apliquen las medidas sanitarias apropiadas que estén basadas en
andlisis de riesgos llevados a cabo de acuerdo con lo estipulado en el Cédigo Acuatico.

4bis) El afio en que el capitulo fue adoptado por primera vez y el afio de la ultima revisién figuran al final de cada

5) El texto completo del Cadigo Acuatico se halla disponible en el sitio web de la OIE y cada capitulo individual puede
descargarse desde http://www.oie.int.

B. Contenido del Cadigo Acuatico

1) Las palabras y expresiones clave empleadas en mas de un capitulo del Cédigo Acuatico se definen en el glosario,
en el caso en que las definiciones dadas en un diccionario comdn no se estimen adecuadas. Al leer y utilizar el
Cdédigo Acuatico, el lector debera ser consciente de las definiciones recogidas en el glosario; las palabras que
cuentan con una definicion aparecen en cursiva. En la version en linea del Cédigo Acuatico, un hipervinculo
permite acceder directamente a la correspondiente definicion.

2) Laanotacién «(en estudio)», que figura en contadas ocasiones en referencia a un articulo o parte de este, significa
que esa parte del texto todavia no ha sido aprobada por la Asamblea Mundial de Delegados de la OIE y esas
disposiciones no forman parte ain del Cadigo Acuatico.

3) Las normas de los capitulos del Titulo 1 tratan de la aplicacion de medidas en materia de vigilancia y notificacion
de agentes patdgenos. La seccion incluye los criterios para la inclusion de los animales acuaticos, las
enfermedades de la lista de la OIE, los procedimientos de notificacion a la OIE y los criterios para las especies
susceptibles a la infeccion por un agente patégeno especifico.

4) Las normas de los capitulos del Titulo 2 tratan de orientar al pais importador para la realizacién de andlisis del
riesgo asociado a las importaciones en ausencia de normas comerciales de la OIE. El pais importador también
podra usar esas normas para justificar medidas de importacion mas-riguresas gue superen las normas existentes
de la OIE.

5) Las normas de los capitulos del Titulo 3 tratan del establecimiento, de la conservacion y de la evaluacién de los
Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos, incluida la comunicacién. Esas normas pretenden ayudar a las
autoridades competentes de los Paises Miembros a cumplir sus objetivos de mejora de la sanidad de los animales
acuaticos y del bienestar de los peces de cultivo, y a crear y mantener la confianza en sus certificados sanitarios
internacionales aplicables a los animales acuaticos.

6) Las normas de los capitulos del Titulo 4 tratan de la aplicacion de medidas en materia de prevencién y control de
agentes patégenos. Incluyen la zonificacion, la compartimentacion, la desinfeccién, los planes de contingencia, la
eliminacion de residuos de animales acuaticos, el vacio sanitario y el control de los peligros en los piensos para los
animales acuaticos.
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7

8)

9)

10)

1)

Las normas de los capitulos del Titulo 5 tratan de la aplicacion de medidas sanitarias generales al comercio. En
particular, abordan la certificacion y las medidas aplicables por los paises de exportacién, transito e importacion.
Se brindan diversos modelos de certificados sanitarios internacionales para los animales acuaticos, con el fin de
facilitar documentacion coherente para el comercio internacional.

Las normas de los capitulos del Titulo 6 pretenden garantizar el uso responsable y prudente de los agentes
antimicrobianos en los animales acuaticos.

Las normas de los capitulos del Titulo 7 tratan de la aplicacion de medidas para el bienestar de los peces de
cultivo. Esas normas cubren los principios generales de bienestar de los peces de cultivo, durante el transporte, el
aturdimiento, el sacrificio para consumo humano, y la matanza con fines de control sanitario.

Las normas de cada uno de los capitulos de los Titulos 8 a 11 estan destinadas a impedir que los agentes
patdégenos de las enfermedades de la lista de la OIE se introduzcan en un pais importador. Cada capitulo de
enfermedad incluye una lista de las especies susceptibles actualmente conocidas. Las normas tienen en cuenta la
naturaleza de la mercancia comercializada, el estatus sanitario respecto de los animales acuaticos del pais, de la
zona o del compartimento de exportacion, y las medidas de atenuacion del riesgo aplicables a cada mercancia.

Esas normas parten del supuesto que el agente no esta presente en el pais importador o bien es objeto de un
programa de control o de erradicacion. Los Titulos 8 a 11 se distribuyen en funcion de que los hospedadores sean
anfibios, crustaceos, peces o moluscos, respectivamente.

C. Cuestiones especificas
Notificacion
El Capitulo 1.1. describe las obligaciones de los Paises Miembros en virtud de los Estatutos Organicos de la OIE.
Las enfermedades de la lista de la OIE del Capitulo 1.1. son de declaracion obligatoria. Se invita a los Paises
Miembros a proporcionar también a la OIE informacién sobre cualquier otro episodio zoosanitario acuatico
significativo desde el punto de vista epidemioldgico, incluyendo el surgimiento de enfermedades emergentes.

El Capitulo 1.2. describe los criterios de inclusiéon de una enfermedad en la lista de la OIE.

El Capitulo 1.3. especifica la lista de enfermedades de la OIE. Las enfermedades se dividen en cuatro categorias,
correspondientes a los anfibios, crustaceos, peces o moluscos, respectivamente.

2)bis Pruebas de diagndstico

2)

3)

Diferenciaciéon de agentes patdégenos

Algunos agentes patégenos tienen una o mas variantes. El Cédigo Acuatico reconoce la existencia de variantes de
alta patogenicidad y la necesidad de diferenciarlas de variantes mas benignas. Cuando un agente patégeno tenga
cepas estables, con caracteristicas utilizables a efectos diagnoésticos y con diferentes niveles de patogenicidad,
deberan aplicarse distintas normas de proteccién proporcionales al riesgo que entrafian las diversas cepas de
dicho agente. La infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén es la primera enfermedad de la lista que
incluye opciones de gestion del riesgo basadas en la diferenciacion de cepas.

Determinacion de la susceptibilidad de las especies a las enfermedades de Ia lista
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con resgecto a Ios crlterlos deI Cagltulo 1. 5

Requisitos comerciales

Las medidas sanitarias aplicables a los animales acuaticos a efectos del comercio internacional deberan basarse
en las normas de la OIE. Un Pais Miembro puede autorizar la importacion de animales acuaticos o de productos
de animales acuaticos a su territorio bajo condiciones diferentes a las recomendadas en el Cddigo Acuatico. Para
justificar cientificamente medidas que superen las normas de la OIE mas—riguresas, el pais importador debera
llevar a cabo un analisis del riesgo de conformidad con las normas de la OIE descritas en el Capitulo 2.1. Los
Miembros de la OMC deberan referirse al Acuerdo de la OMC sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y
Fitosanitarias (Acuerdo MSF).

Los Capitulos 5.1. a 5.3. describen las obligaciones y las responsabilidades éticas de los paises importadores y
exportadores en materia de comercio internacional. Las autoridades competentes, asi como todos los veterinarios
o certificadores oficiales que participen directamente en el comercio internacional deberan familiarizarse con estos
capitulos. El Capitulo 5.3. también describe el procedimiento de mediacién informal de la OIE.

Los capitulos de enfermedades del Codigo Acuatico incluyen mercancias consideradas seguras para el comercio
sin imposicion de medidas sanitarias de enfermedad especifica e independientemente del estatus zoosanitario del
pais o la zona de exportacion respecto del agente patégeno considerado. En caso de existir dicha lista, los paises
importadores no deberan requerir condiciones relacionadas con el agente patégeno considerado para las
mercancias de la lista.

Inocuidad de los productos Cemercio-de-mercancias de animales acuaticos destinados al comercio

El Capitulo 5.4. (Articulos 5.4.1 y 5.4.2.) describe los crlterlos utlllzados para evaluar Ia mocwdad de las
merecancias los productos de anlmales acuaticos gu

Los productos de animales acuaticos que se han evaluado y han cumplido los criterios figuran en cada capitulo
especifico de enfermedad.

El Articulo X.X.3. contiene la lista de los groductos de animales acuéaticos gue pueden |mgortarse para cualgwe
== : : e

status sanltarlo de Ia enfermedad en cuestlon en el gals! zona o comgartlmento de exgortamon La inclusién d
estos productos de animales acuéticos en estos articulos se basa en la forma y presentacién del producto, el

volumen previsto de residuos de tejidos generados por el consumidor y la presencia probable del agente patégeno
en los residuos.
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6)

7

Certificados sanitarios internacionales para los animales acuticos

Un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos es un documento oficial que la autoridad
competente del pais exportador expide de acuerdo con lo dispuesto en los Capitulos 5.1. y 5.2. Los certificados
enumeran los requisitos de sanidad de los animales acuaticos que retine la mercancia exportada. La calidad de los
Servicios Veterinarios o los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos del pais exportador es esencial para
ofrecer garantias a los socios comerciales de la seguridad sanitaria de las mercancias de animales acuaticos
exportadas. Esto incluye los principios éticos de los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos en cuanto a la
expedicion de certificados sanitarios internacionales y sus antecedentes en el cumplimiento de sus obligaciones de
notificacion.

Los certificados sanitarios internacionales son los pilares del comercio internacional y ofrecen garantias al pais
|mportador sobre eI estado samtarlo de las mercanmas de anlmales acuatlcos importadas. l:as—meehelas—san#.anas

Al redactar un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, deberan respetarse las pautas
siguientes:

a) Identificar las enfermedades contra las que el pais importador puede protegerse legitimamente, teniendo en
cuenta su propio estatus; los paises importadores no deberan imponer medidas contra enfermedades que
estén presentes en su territorio pero no sean objeto de un programa oficial de control.

b) Para las mercancias capaces de transmitir dichas enfermedades a través del comercio internacional, el pais
importador debera aplicar los articulos pertinentes en los capitulos especificos de enfermedades. La
aplicacion de los articulos debera adaptarse al estatus zoosanitario del pais, de la zona o del compartimento
de origen expertacién. Dicho estatus debera determinarse de acuerdo con el Articulo 1.4.6., excepto cuando
los articulos del correspondiente capitulo de enfermedad dispongan otra cosa.

c) Al preparar certificados sanitarios internacionales aplicables a los animales acudaticos, el pais importador
debera velar por emplear términos y expresiones acordes con las definiciones que constan en el glosario.;
como-se-indica—en—el-Artiedlo-5-2.3; ILos certificados sanitarios internacionales aplicables a los animales
acuaticos deberan ser lo méas sencillos posible y estar claramente redactados para evitar malentendidos
sobre los requisitos exigidos por el pais importador.

d) Para orientar a los Paises Miembros, el Capitulo 5.10. prevé modelos de certificados, que deberan utilizarse
como base para expedir certificados.

Folleto explicativo para importadores y exportadores

Se recomienda a las autoridades competentes que redacten «folletos explicativos» para ayudar a los importadores
y los exportadores a entender los requisitos comerciales. Estos folletos deberan indicar y explicar las condiciones
comerciales, entre otras, las medidas que deberan aplicarse antes y después de la exportacién, durante el
transporte y la descarga, las obligaciones legales y los tramites necesarios. En los folletos, se especificaran
igualmente todos los detalles que deben figurar en los certificados sanitarios que acompafien a las remesas hasta
su lugar de destino. Se recordaran también a los exportadores las reglas de la Asociacion Internacional de
Transporte Aéreo que rigen el transporte aéreo de animales acuaticos y productos de animales acuaticos.
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GLOSARIO

ESTATUS SANITARIO

designa la situacion de un pais, una zona o0 un compartimento respecto de una enfermedad de-los—animales

aeuaticos, seglin los criterios enunciados en el capitulo especifico de enfermedad o en el Capitulo 1.4. del Cddigo
Acuatico gue-trata-de-esa-enfermedad.

BIOSEGURIDAD

designa el conjunto de medidas fisicas y de gestion disefiadas para redueir Mel riesgo de |ntroduc0|on de los

agentes patdgenos_en,—+adicacidn—y—propagacion hacia—desde—y
poblaciones de animales acudticos.

PLAN DE BIOSEGURIDAD

designa un plan documento en el que se identifican las vias mas probables de introduccion de los agentes
patégenos en;-e ¥ propagacion dentro o liberacién de-les agentes-patégenos delas-enfermedades-en desde una
zona, & un compartimento o un establecimiento de acuicultura y se describen las medidas que se aplican e-se

aplicaran-para reducir los riesgos_identificados de conformidad con de-intreducirlas—y-propagarias—tomando-en
eenade#aemn Ias recomendacmnes del Codlgo Acuatico. En—el—plan—se—debe#desenbw—tamb@ms—een#eles—yos

AUTODECLARACION DE AUSENCIA BE-ENFERMEBAD

designa la declaracion por la autoridad competente de un Pais Miembro de la ausencia de una enfermedad de la
lista de la OIE en la totalidad de su territorio 0 en una zona o un compartimento del mismo, de conformidad con las
disposiciones del Cédigo Acuatico y del Manual Acuatico. [NOTA: Se alienta al Pais Miembro a informar a la OIE
de su pretendido estatus y la OIE puede publicar dicha declaracion, pero el hecho de publicarla no implica que la
respalde.]

ESPECIE SUSCEPTIBLE

designa una especie de animales acuaticos en la que se ha demostrado susceptibilidad a la infeccién por un
agente gatogeno esgecmco! de conformidad con el Cagltulo l 5. uﬂa—mieeemn—pe#ka—apaﬁemu—de—eases—na&wales
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CHAPTER 1.3.

ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Preambulel Las enfermedades gque-figuran-a-contindacién incluidas en este capitulo se han evaluado de conformidad
Capi 1.2 . I se . . . : ond | =
inclusion-de-una-enfermedad de los animales acuaticos {véase-Artictlo-1-2.2)-

En caso de modificacion, aprobada en la Asamblea Mundial de Delegados, de esta lista de enfermedades, la nueva lista
entrara en vigor el 1 de enero del afio siguiente.

Articulo 1.3.1.
Estan incluidas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los peces:
— Infeccién por el h-Herpesvirosis de la carpa koi
— Infeccién por el alfavirus de los salmonidos
- Infecciéon por Aphanomyces invadans (sindrome ulcerante epizoo6tico)
- Infeccion por Gyrodactylus salaris
- Infeccion por las variantes con supresion en la HPR y HPRO del virus de la anemia infecciosa del salmoén
- Infeccidn por el itridovirosis de la dorada japonesa
—  Infeccién por el virus de la nNecrosis hematopoyética epizodtica
- Infeccidn por el virus de la nNecrosis hematopoyética infecciosa
— Infeccién por el virus de la sSepticemia hemorragica viral

- Infeccién por el virus de la vViremia primaveral de la carpa.

Articulo 1.3.2.

Estan incluidas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los moluscos:

Infeccién por Bonamia ostreae

- Infeccién por Bonamia exitiosa

- Infeccion por el herpesvirus del abalén
- Infeccion por Marteilia refringens

- Infeccién por Perkinsus marinus

- Infeccion por Perkinsus olseni

- Infeccién por Xenohaliotis californiensis.
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Articulo 1.3.3.

Estan incluidas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los crustaceos:

- Enfermedad de la necrosis hepatopancreética aguda

- Infeccion por Aphanomyces astaci (plaga del cangrejo de rio

- Infeccion por el virus de la cabeza amarilla genotipo 1

- Infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa

- Infeccion por el virus de la mionecrosis infecciosa

- Infeccion por Hepatobacter penaei (hepatopancreatitis necrotizante)

— Infeccién por el virus del-sindrome de Taura

—  Enfermedad-Infeccion por el virus del sindrome de las manchas blancas

- Infeccién por el nodavirus Macrobrachium rosenbergii (enfermedad de la cola blanca)
Articulo 1.3.4.

Estan incluidas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los anfibios:

- Infeccién por Batrachochytrium dendrobatidis

- Infeccién por Batrachochytrium salamandrivorans

- Infeccién por las especies de Ranavirus
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CAPITULO 5.3.

PROCEDIMIENTOS DE LA OIE RELACIONADOS
CON EL ACUERDO
SOBRE MEDIDAS SANITARIAS Y FITOSANITARIAS
DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DEL COMERCIO

Articulo 5.3.1.
Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias: funcion y responsabilidades de la OIE

El Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF) alienta especificamente a los
Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) a basar sus medidas sanitarias en normas, directrices y
recomendaciones internacionales, cuando éstas existen. Los Miembros pueden decidir implementar medidas sanitarias

que superen mas-—rigurosas adoptar—un—nivel-de proteccidn-—mas—alto—que las normas el-gque—ofrecenlos—textos
internacionales, si_se consideran necesarias para la proteccidn de los animales acuaticos o la salud humana y si se

|ust|f|can C|ent|f|camente medlante un andlisis de rlesgo se—jasnﬂea—eremmeameme o-si-el-nivel-deproteccién-que
iade. En ese caso, los Miembros tierenla-ebligacion
de—proeede#a—una—evaluaem»—del—nesge—y—de %&%&W medidas-de-gestion-delriesge un_enfoque en
consonancia con la gestidn del riesgo dicha-evaluacion.

facilitar la debida informacion al respecto.

El Acuerdo MSF desigra reconoce a la OIE como la organizacion
internacional competente para la elaboracion y promocion de normas, directrices y recomendaciones internacionales
aplicables al comercio de animales acuaticos vives- y sus-productos de animales acuaticos.

Articulo 5.3.2.
Introduccion sobre la determinacién de equivalencia de medidas sanitarias

La importaci()n de animales acuaticos y productos de animales acuaticos implica cierto riesgo para el-estatus
zoosanitarie la sanidad de los animales acuaticos y la salud publica € en el pais importador. La estimacion de ese riesgo
y la seleccion de lafs) opcion{es) de gestién del riesgo apropiada{s) se hacen—mas—dificiles dificultan debido a las
diferencias entre los sistemas de gestion de la sanidad de los animales acudticos, y de produccion peeuaria y de
procesamiento de 10s animales acuaticos de los Paises Miembros. Sin embargo, Hey-en-dia se—reconece—gue unos

sistemas y medidas de-sanidad-animaly-de-produccion-pecuaria ostensiblemente diferentes pueden preperecienar lograr
una proteccion de la sanldad de Ios anlmales acuancos y de la salud pubheahumana equivalente a efectos de comercio
internacional-y .

Las presentes-recomendaciones de este capitulo sen—una buscan ayudar a para—que los Paises Miembros a_que
determinen si las medidas sanitarias asociadas a sistemas de-sanidad—animaly-de—produccién-pecuaria—diferentes
pueden ofrecer lograr el mismo nivel de proteccion de la sanidad de los animales acuéticos y de la salud pablica
humana. Su-ebjetivo-es-presentar Se presentan |os principios que pueden ser utilizados para determinar la equivalencia
y se descrlbe detauadameme-el proceso gradua _que deben seguir los paises que proceden a intercambios comerciales

ion. Estas recomendaciones se aplican cuando debe
determinarse la equivalencia de medidas especificas o de todo un sistema, asi como cuando se determina la
equivalencia en sectores de comercio especificos, de productos de animales acudticos o de determinadas mercancias o
en general.
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Articulo 5.3.3.
Consideraciones generales sobre la determinacion de equivalencia de medidas sanitarias

Antes de importar animales acuéticos o productos de animales acuaticos, el pais importador debedeberd cerciorarse de
que en su territorio se protegeran debidamente la sanidad de los animales acuéticos el-estatus zoosanitario v la estade
de-salud pablica humana de-sus—animales serd-debidamente-protegide. En la mayoria de los casos, las medidas de
gestion del riesgo adoptadas dependeran, en parte, del grado en que se valoren los sistemas de gestion de la sanidad
de los animales acuaticos y de produccion peeuaria de los animales acuaticos del pais exportador y la eficacia de los

procedimientos-sanitarios medidas sanitarias aplicadaes pe;—el—mlsme Los sistemas establecidos en el pais exportador

pueden diferir de los del pais importador y de los otros paises con los que comercia éste Ultimo. Las diferencias pueden
ser de een-respeeto-ata infraestructura, las politicas o procedimientos operativos y-la-ferma-de-aplicarlas, los sistemas
asociades—a—los—examenes de laboratorio, las estrategias de control de relacionadas—eon—los—parasitos—y—las
enfermedades-existentes, la seguridad en las fronteras y los controles de los desplazamientos de animales en el pais.

medldas se c0n3|deran eguwalentes Las ventajas de apllcar Ia equwalenc:la |ncluyen

1) la reduccion al-minime de los costos asociados al comercio internacional mediante-la-adaptacion-de permitiendo
que las medidas zeesanitarias relativas-a-los-animales-acuatices se adapten a las circunstancias locales;

2) la optimizacion de los resultados obtenidos en sanidad de animales acuaticos con respecto a un nivel determinado
de insumos;

3) la promocion del comercio mediante la obtencién del nivel de proteccién sanitaria exigido a través de medidas
sanitarias menos restrictivas para el comercio, y

4) la disminucién de la prescripcion de procedimientos relativamente costosos de examen y—aislamiento—de—las
El Cdédigo Acuatico reconoce el principio de equivalencia mediante la recomendacion de medidas sanitarias alternativas
para muchas enfermedades y-muchoes-agentes-patégenes. La equivalencia se puede lograr, por ejemplo, reforzando la
vigilancia y el seguimiento continuo, utilizando procedimientos de realizacién de pruebas, tratamiento y aislamiento

alternativos, o combinando todos estos elementos. Con el fin de facilitar la determinacién de equivalencia, los Paises
Miembros deberan basar sus medidas sanitarias en las normas; y directrices y-recomendaciones de la OIE.

Es esencial-aplicarenta-mayormedidapesible Los Paises Miembros deberan recurrir a un andlisis_eientifice del riesgo
para establecer las bases de una determinacion de equivalencia.

Articulo 5.3.4.
Consideraciones sobre las condiciones previas para la determinacion de equivalencia

1. Aplicacién de la evaluacién del riesgo

Laaplicacién-de-ladisciplina-dela La evaluacion del riesgo proporciona una base estructurada para determinar la
equivalencia de diferentes medidas sanitarias y permite una comparacion usr-examen—minuciese del efecto de

unaffas) medida{s)-en unaflas) etapafs) particular{es) de un proceso de importacién--de con los efectos aseciadoes
ata{s) de la medida{s} alternativa{s) propuesta{s) enla-misma-etapa-o-etapas-conexas.

La determinacion de equivalencia deberd precisa—que-se-evalde evalyarcomparar la eficacia de una medidas
sanitarias en-funcién-de-un frente a un rlesgo partlcular oa ele un grupo de rlesgos contra Ios cuales se conmbe

dlcha medlda de proteccmn
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Categorizacién de las medidas sanitarias

Pueden hacerse propuestas para la equivalencia que censistan-en-adoptaruna—medida—con consideren un solo
componente (por ejemplo, un procedimiento de aislamiento o0 muestreo, el requisito de un control o de un
tratamiento o un procedimiento de certificaciéon), o con componentes multiples (sistema de produccién de una

mercancia, por ejemplo) de una medida sanitaria 0 una combinacion de medidas. Les-cempenentes-multiples-o-la
combinacién-de-Las-medidas sanitarias pueden ser aplicadas consecutiva o simultdaneamente.

Las medidas sanitarias sen-aguellas-deseritas se describen en los capitulos especificos de enfermedad del Cédigo
Acuatlco uﬂ#zadas para gestlonar Ios el—mvel—de rlesgos y—ap#epadas—pa#a—la g plantea enfermedad

A efectos de determinar la equivalencia, las medidas sanitarias pueden ser clasificadas como sigue:

a) infraestructura: incluye la base legislativa (leyes sobre sanidad de los animales acuaticos, por ejemplo) y los
sistemas administrativos (orgamzamon de Ios Servnmos Veterinarios y de los Servnuos de Sanidad de Ios
Animales Acuaticos utoridad

aeuaﬂees—e#gamz—aem—de%s—m&ewene&enes—de—eme#geneta— por ejemplo)

b) disefiof y aplicaciéon del programa: incluye la documentacion sobre los sistemas, los criterios de rendimiento y
decision, la eficacia de los laboratorios y las disposiciones relativas a la certificacion, la auditoria y la
ejecucion;

c) condiciones técnicas estipuladas: incluye las condiciones aplicadas a la utilizacion de instalaciones seguras,
los tratamientos (esterilizacion de envases metalicos, por ejemplo), las pruebas (como la PCR) y los
procedimientos (inspeccién previa a la exportacion, por ejemplo).

Unaflas) Las medida{s) sanitaria{s) propuesta{s} para la determinacion de equivalencia puede{n) pertenecer a una
o varias de estas categorias, que no se excluyen mutuamente.

En algunos casos, como para los métodos de inactivacidon de los patdgenos, la comparacion de las condiciones
técnicas estipuladas puede ser suficiente, pero en la—mayoria—de-los muchos casos la prebabilidad-de-alcanzar
evaluacién del mismo nivel de proteccion puede-determinarse se determinara solamente mediante una evaluacion
de todos los componentes pertinentes del |os sistemas de gestion de sanidad de los animales acuaticos arimaby

d&pmdaeaenﬂseeua%d%n deLpals exportador W Por

Articulo 5.3.5.

Principios para la determinacién de equivalencia

Las—censideraciones—precitadas—y—ta—determinacion de equivalencia de medidas sanitarias deberan basarse en la

aplicacion de los siguientes principios:

1)

2)

3)

4)

5)

el pais importador tiene el derecho de establecer el nivel de proteccién que considere adecuado en relacién con la

vida y la salud/la sanidad de las personas y de los animales en su territorio {rivel-adecuado-deproteccion-sanitaria

o-fitesanitaria); dicho nivel adecuado de proteccion puede expresarse en términos cualitativos o cuantitativos;

el pais importador debera ser capaz de justificar cualquier medida sanitaria, esto es, el nivel de proteccion que
pretende lograr mediante la aplicacion de la{s) medida{s) seleccionada{s) para contrarrestar el peligre-riesgo;

el pais importador debera reconocer que las medidas sanitarias que difieren de las suyas pueden e#eee#alcanzar

el mismo nivel de proteccién, en particular,_debera considerar la existencia de zonas o compartimentos libres y d
productos de animales acuaticos seguros;

el pais importador que lo solicite debera realizar consultas con el pais exportador con el fin de facilitar la
determinacion de equivalencia;

cualquier medida sanitaria o combinacion de medidas sanitarias puede ser propuesta para la determinacion de
equivalencia;
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6) se llevara a cabo un proceso interactivo que comprenda una secuencia definida de pasos, que utilice un
procedimiento adoptado de comun acuerdo para el intercambio de informacion, y que limite la recoleccion de datos
al minimo necesario, minimice la carga de trabajo administrativo y facilite la solucién de diferencias;

7) el pais exportador debera ser capaz de demostrar objetivamente que la(s) medida(s) sanitaria(s) alternativa(s)
propuesta(s) ofrecen el mismo nivel de proteccion;

8) el pais exportador debera presentar la solicitud de equivalencia de forma que facilite su determinacion por parte del
pais importador;

9) el pais importador debera evaluar las solicitudes de equivalencia en un plazo de tiempo razonable, de manera
coherente, transparente y objetiva, y de acuerdo con los principios pertinentes de la evaluacion del riesgo;

10) el pais importador debera tomar en consideracion toda informacion relativa a la autoridad veterinaria o a otras
autoridades competentes del pais exportador, asi como toda experiencia previa de dichas autoridades;

10ter) el pais importador también puede tomar en consideracién cualguier conocimiento sobre los acuerdos existentes
entre el pais exportador y otros paises importadores;

11) previa solicitud del pais importador, el pais exportador debera facilitar el acceso a la informacién a fin de permitir
que los procedimientos o sistemas que son objeto de la determinacion de equivalencia sean evaluados;

12) solo el pais importador podra determinar la equivalencia, pero debera dar una explicacion detallada de su
determinacion al pais exportador;

13) con el fin de facilitar la determinacion de equivalencia, los Paises Miembros deberan basar sus medidas sanitarias

en las normas y directrices de la OIE, cuando existen..—Sin_embargo, pueden optar por implementar medidas
sanitarias mas exigentes si se justifican cientificamente mediante un andlisis del riesgo;

14) para permitir una reevaluacion de la determinacién de equivalencia en caso de ser necesario, el pais importador y
el pais exportador deberan mantenerse mutuamente informados de cualquier cambio significativo de su
infraestructura, su situacién zoosanitaria o sus programas de sanidad animal que pueda influir en la determinacion
de equivalencia; y

15) una asistencia técnica adecuada del pais importador;-tras-tna debera-aceptarcualguier a solicitud de asistencia

téenica—apropiada—que—presente un pais exportador en—desarrelle a—fin—de puede facilitar la determinacién de
equivalencia.

Articulo 5.3.6.
Pasos que se deben seguir en la determinacion de equivalencia

No existe una secuencia Unica que deba ser seguida en todas las determinaciones de equivalencia. Los pasos que
deciden seguir los paises que son socios comerciales dependen generalmente de las circunstancias y de su experiencia
comercial. No obstante, ILa secuencia interactiva descrita a continuacion puede ser Util para evaluar tedas-tas-cualguier
medidas sanitarias independientemente de su clasificacion como medidas de infraestructura, disefiof y _aplicacién del
programa o condiciones técnicas estipuladas dentro de un sistema de gestion de la sanidad de los animales acuéticos o

de produccion de pecuariarelative-a-los animales acuéticos.

Esta secuencia supone que el pais importador cumple con las obligaciones derivadas del Acuerdo MSF de la OMC y
que ha establecido una medida transparente basada en una norma internacional o en un analisis de riesgo.

Los pasos recomendados son los siguientes:
1) el pais exportador identifica la{s) medida{s) para la{s) cual{es) desea proponer unaflas)-medida(s) alternativa{s) y

solicita al pais importador que justifique su{s) medida{s) sanitaria{s) en relacion con el nivel de proteccion
requerido contra undes) peligro{s)riesgo;
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2) el pais importador explica la razon de la{s) medida{s) en términos que permitan la comparacion con la¢s) medida(s)
sanitaria{s) alternativa{s) de conformidad con los principios expuestos en las presentes recomendaciones;

3) el pais exportador demuestra la equivalencia de unaffas) medidafs) sanitaria{s) alternativa{s) de manera que
facilite su evaluacién analisis-por parte del pais importador;

4) el pais exportador responde a cualquier inquietud del pais importador sobre algun aspecto técnico
proporcionandole informacién complementaria;

5) la determinacién de equivalencia por parte del pais importador debera tener en cuenta, segun los casos:

a) el impacto de la variabilidad e incertidumbre biolégica;
b) el efecto esperado de la{s) medida{s) sanitaria{s) alternativa{s) contra-todos-los-peligros-considerados;
c) las normas y directrices de la OIE;

d)

6) el pais importador notifica al pais exportador su determinacion y las razones subyacentes-dentro de un plazo
razonable. La determinacion:

a) reconoceimiento—de—la equivalencia de la{s) medida{s) sanitaria{s) alternativa{s) aplicada{s)} en el pais
exportador, 0

b) solicitaud-de informacién adicional, o

c) rechazae—de la solicitud presentada para el reconocimiento de la equivalencia de unaflas) medida{s)
sanitaria{s) alternativa{s);

7) cualquier diferencia de opinion sobre una determinacion de equivalencia, sea provisional sea definitiva, intentara
resolverse mediante un mecanismo adoptado de comun acuerdo—a—ﬂﬂ—de—teg;apuﬂ—eensense como el {el
mecanisme procedimiento de solucién de diferencias de la OIE, perejemple)

side-designade-de-mutuo-acuerdo (Articulo 5.3.8.);

8) segun la categoria de las medidas consideradas, les el paises importadores y los el paises exportadores podran
reconocer _informalmente la eguwalenua concluw un acuerdo de eqU|vaIenC|a of|C|aI e—mieFmal por el que se
ponga en efecto la determinacion d d

Un pais importador que reconoce la equivalencia de la{s) medida{s) sanitaria{s) alternativa{s) de un pais exportador
debera asegurarse de que actia de manera coherente respecto de las solicitudes presentadas por otros paises para el
reconocimiento de la equivalencia de una{s) medida{s) idéntica{s} o muy similar{es}. Actuar de manera coherente no
significa, empero, que la e-{fas) medida{s) especifica{s} propuesta{s) por varios paises exportadores debaf{r} siempre
ser juzgada{s) equivalente{s), ya que no debe{n} ser considerada{s)-de manera aislada sino como parte de un sistema
dotado de infraestructura, normas y procedimientos -en el contexto de la situacién sanitaria de los animales acuéticos en

el pais exportador.

Articulo 5.3.7.

Etapas para establecer una zona o un compartimento y para obtener su reconocimiento a efectos de comercio
internacional
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el Los requisitos para el establecimiento de una zona o de un compartimento

declarado libre de enfermedad puede-variartaly-come-se describen en cada capitulo especifico de enfermedad y deben
ser conS|derados por Ios socios comeruales al fij ar medidas sanltarlas para eI comerC| I:as—etapas—qae—tes—Semeres

1.

Para la zonificacion

a)

b)

d)

e)

9)

El pais exportador identifica un sector geogréfico de su territorio que considera que,_basandose en los
resultados de la vigilancia, contiene una subpoblacién de animales acuéticos con un estatus sanitario distinto
respecto de una enfermedad determinada o—de—varias—enfermedades—determinadas,—basandose—enlos
resultades-de-la-vigilancia.

El pais exportador describe en el plan de bioseguridad de la zona las medidas que se aplican o se aplicaran
para distinguir epidemiolégicamente al sector identificado de las demas partes de su territorio, de conformidad
con las recomendaciones del Codigo Acuatico.

El pais exportador facilita:

i) la informacion precitada al pais importador y le explica las razones por las que se puede considerar que
el sector es una zona separada epidemiolégicamente para el comercio internacional;

ii) el acceso a la informacion a fin de permitir que los procedimientos o sistemas de establecimiento de la
zona sean examinados y evaluados por el pais importador, si éste lo solicita.

El pais importador decide aceptar o no que el sector sea una zona de la que se pueden importar animales
acuaticos y productos de animales acuaticos, teniendo en cuenta:

i) una evaluacion de los Servicios Veterinarios o los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos del
pais exportador;

ii) el resultado de una evaluacién del riesgo basada en la informacion suministrada por el pais exportador y
en sus propias investigaciones;

iii) la situacion zoosanitaria de sus animales acuaticos respecto de la enfermedad e-las—enfermedades
consideradas, y

iv) otras normas o directrices pertinentes de la OIE.

El pais importador notifica, en un plazo de tiempo razonable, su decisién y las razones que la justifican al pais
exportador, a saber:

i) reconocimiento de la zona, o
i)  peticion de informacion complementaria, o

iii) rechazo de la solicitud de reconocimiento de la zona a efectos de comercio internacional.

Cualquier diferencia que pueda surgir sobre el reconocimiento de la zona en-elcurso-o-al-término-del-proceso

tratard de resolverse mediante un mecanismo adoptado de comun acuerdo precedimiento—de-conciliacién,
como el aceptadeporambaspartes{procedimiento de solucion de diferencias de la OIE (Articulo 5.3.8.)-per
ejemplo).

Las autoridades veterinarias u otras autoridades competentes del pais importador y el pais exportador firman
un acuerdo oficial de reconocimiento de la zona.
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2. Para la compartimentacion

a)

b)

c)

d)

e)

9)

h)

Basandose en conversaciones con la industria pertinente, el pais exportador identifica en su territorio un
compartimento compuesto por una subpoblacién de animales acuaticos presente en una 0 mas explotaciones
u otro tipo de instalaciones que funcionan con laes mismaes métedes practicas de gestion y plan de de-la
bioseguridad. ElI compartimento contiene una subpoblacién de animales acudticos identificable, con un
estatus sanitario distinto respecto de a_una determinadas enfermedades. El pais exportador describe la
colaboracion entre la industria pertinente y la autoridad veterinaria u otra autoridad competente del pais
exportador que permite conservar dicho estatus.

El pais exportador examina el plan de bioseguridad del compartimento y confirma mediante inspeccion que:

i) el compartimento esta cerrado epidemiolégicamente en todas las operaciones que requiere su
funcionamiento habitual debido a una aplicacion rigurosa del plan de bioseguridad, y

i) el programa de vigilancia y seguimiento establecido permite verificar el estado de salud de la
subpoblacién respecto de la{s) enfermedad{es) considerada{s);

El pais exportador describe el compartimento de conformidad con los Capitulos 41. vy 42 las

recomendaciones-del-Codigo-Acuatico.

El pais exportador facilita:

i) la informacioén precitada al pais importador y le explica las razones por las que se puede considerar que
la subpoblacién es un compartimento separado epidemiolégicamente para el comercio internacional;

ii) el acceso a la informacion a fin de permitir que los procedimientos o sistemas de establecimiento del
compartimento sean examinados y evaluados por el pais importador, si éste lo solicita.

El pais importador decide aceptar o no que la subpoblacién es un compartimento para la importacién de
animales acudticos g ¥ productos de animales acuaticos, teniendo en cuenta:

i) una evaluacion de los Servicios Veterinarios o Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos del pais
exportador;

i) el resultado de una evaluacion del riesgo basada en la informacién suministrada por el pais exportador y
en sus propias investigaciones;

iii) la situacién zoosanitaria de sus animales acuaticos respecto de la enfermedad etas—enfermedades
consideradas, y

iv) otras normas o directrices pertinentes de la OIE.

El pais importador notifica, en un plazo de tiempo razonable, su decision y las sus razones gue-lajustifican al
pais exportador, a saber:

i) reconocimiento del compartimento, o
i)  peticion de informacion complementaria, o

iii) rechazo de la solicitud de reconocer que la subpoblacion constituye un compartimento a efectos de
comercio internacional;

cualquier diferencia que pueda surgir sobre el reconocimiento del compartimento en-el-curse-o-al-término-del

proceso-tratara-de intentara resolverse mediante un precedimiente mecanismo adoptado de comun acuerdo,
de—coneiliacién, como el aceptado-perambas—partes{procedimiento de soluciéon de diferencias de la OIE

[(Articulo 5.3.8.)porejemplo);

las autoridades veterinarias u otra autoridad competente del pais importador y del pais exportador firman
concluyen un acuerdo eficial de reconocimiento del compartimento.
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Articulo 5.3.8.

Procedimiento interno de la OIE para la solucién de diferencias

La OIE mantendra mantiene sus procedimientos internos a la disposicion de los Paises Miembros para ayudarles, si lo
desean, a resolver sus diferencias. Dichos procedimientos son los siguientes:

1)

2)

3)

4)

5)

Ambas partes deben encomendar a la OIE la mision de ayudarles a resolver sus diferencias.

El Director General de la OIE propondra, si procede, uno o varios expertos y, si es preciso, un presidente, que
deberan ser aceptados por ambas partes.

Ambas partes deberan ponerse de acuerdo sobre el mandato, el programa de trabajo y la cobertura de los gastos
que suponga la intervencion de la OIE.

El o los expertos estaran facultados para esclarecer cualquier informacion o dato suministrado por uno u otro pais
durante los procesos de evaluacién o consulta, asi como para solicitar cualquier informacién o dato suplementario
a uno u otro pais.

El o los expertos deberdan presentanr un informe confidencial al Director General, quien lo transmitird a ambas
partes.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



a7

Anexo 9A

CAPITULO 8.X.

INFECCION POR BATRACHOCHYTRIUM
SALAMANDRIVORANS

Articulo 8.X.1.

A efectos del Cddigo Acuatico, la infeccion por Batrachochytrium salamandrivorans designa la infeccién causada por el
agente patdgeno Batrachochytrium salamandrivorans, de la division Chytridiomycota y orden Rhizophydium.

La informacion sobre los métodos de diagndstico figura en el Manual Acuéatico.
Articulo 8.X.2.

Ambito de aplicacién

Las recomendaciones en este capitulo se aplican a las siguientes especies que cumplen con los criterios de la lista de la
OIE como especie susceptible de acuerdo con el Capitulo 1.5.: [triton alpino (Ichthyosaura alpestris), Cynops cyanurus,
salamandra de fuego (Salamandra salamandra), triton del este americano o tritdn verde americano (Nothophthalmus
viridescens), Hydromantes strinatii, triton italiano (Lissotriton italicus), Neurergus crocatus, triton de vientre de fuego
japonés (Cynops pyrrhogaster), salamandra endémica del norte (Salamandrina perspicillata), Paramesotriton deloustali,
salamandra de piel rugosa (Taricha granulosa), triton de Cerdefia (Euproctus platycephalus) y gallipato (Pleurodeles
waltl)] (en estudio).

Articulo 8.X.3.

Importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se destinan
independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la infeccién
por B. salamandrivorans

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por B. salamandrivorans, las autoridades competentes no deberan exigir ningin tipo de condicion
relacionada con B. salamandrivorans cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de los siguientes
productos de animales acuaticos derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.X.2., cualquiera
que sea el uso al que se destinan y siempre que rednan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a) productos de anfibios termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos o una combinacidon equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva B. salamandrivorans);

b) productos de anfibios cocinados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 100 °C al menos durante
un minuto (0 a una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
B. salamandrivorans);

c) productos de anfibios pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante por lo
menos diez minutos (0 a una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva B. salamandrivorans);

d) productos de anfibios secados por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos o una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
B. salamandrivorans);

e) cueros elaborados con piel de anfibio.

2) Cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de productos de animales acuaticos derivados de una
de las especies mencionadas en el Articulo 8.X.2. que no sean unos de los enumerados en el apartado 1 del
Articulo 8.X.3., las autoridades competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los
Articulos 8.X.7. a 8.X.12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de
exportacion respecto de la infeccién por B. salamandrivorans.

3) Cuando se considere la importacion o el transito por su territorio de productos de animales acuaticos derivados de
una especie no mencionada en el Articulo 8.X.2., pero que razonablemente se podria esperar que represente un
riesgo de transmision de B. salamandrivorans, la autoridad competente debera proceder a un andlisis del riesgo
acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera ser
informada del resultado de este analisis.
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Articulo 8.X.4.

Pais libre de infeccion por B. salamandrivorans

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion
por B. salamandrivorans si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido declaradas paises o
zonas libres de esta infeccion (véase el Articulo 8.X.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
B. salamandrivorans si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 8.X.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 8.X.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a) no ha ocurrido ninguna infeccién por B. salamandrivorans durante, por lo menos, los diez ultimos afios a
pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el
capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afos;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la infeccién por B. salamandrivorans antes de ejercer una vigilancia
especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de B. salamandrivorans;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por B. salamandrivorans y perdié
posteriormente su estatus libre por haberse detectado B. salamandrivorans, pero se han dado las condiciones
siguientes:

a) nada mas haberse detectado B. salamandrivorans, el area afectada ha sido declarada zona infectada y se ha
establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que
reducen al minimo la probabilidad de una mayor transmisién de B. salamandrivorans y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de B. salamandrivorans, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de B. salamandrivorans.

Mientras tanto, parte o la totalidad del area no afectada podra ser declarada zona libre, siempre que relna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 8.X.5.
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Articulo 8.X.5.

Zona o compartimento libres de infeccion por B. salamandrivorans

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccién por B. salamandrivorans si las autoridades competentes de todos los territorios que
abarcan confirman que retnen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans podran ser declarados zona o
compartimento libres de esta infeccién por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 8.X.2. esta presente en la zona o el compartimento
y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 8.X.2. esta presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

no ha ocurrido ninguna infeccién por B. salamandrivorans durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a
pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el
capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la infeccidn por B. salamandrivorans antes de ejercer una vigilancia
especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia de
B. salamandrivorans;

una zona habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccién por B. salamandrivorans y
perdié posteriormente su estatus libre por haberse detectado B. salamandrivorans en ella, pero se han dado las
condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

nada mas haberse detectado B. salamandrivorans, el area afectada ha sido declarada zona infectada y se ha
establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que
reducen al minimo la probabilidad de una mayor transmisién de B. salamandrivorans y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccion por
B. salamandrivorans, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de B. salamandrivorans.
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Articulo 8.X.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por B. salamandrivorans

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por B. salamandrivorans, de conformidad con lo
dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 8.X.4. 6 8.X.5. (segun proceda), podran conservar el estatus de pais,
zona o compartimento libres de infeccién por B. salamandrivorans si mantienen ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por B. salamandrivorans, de conformidad con lo
dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 8.X.4. 6 8.X.5. (segun proceda), podran interrumpir la vigilancia especifica y
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por B. salamandrivorans si se mantienen
ininterrumpidamente las condiciones propicias para la manifestacion clinica de la infeccion por B. salamandrivorans, de
acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y las condiciones elementales de
bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans y situados en
paises infectados, asi como en todos los casos en los que no se relinan condiciones propicias para la manifestacion
clinica de esta infeccion, se deberda mantener un nivel de vigilancia especifica que determinara el Servicio de Sanidad
de los Animales Acuéticos en funcion de la probabilidad de introduccion de la infeccion.

Articulo 8.X.7.

Importacion de animales acuaticos o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.X.2., o productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona 0 un compartimento declarados
libres de infeccion por B. salamandrivorans, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion
de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos extendido por la autoridad competente del
pais exportador. El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera acreditar, segun los
procedimientos descritos en los Articulos 8.X.4. 6 8.X.5. (segun proceda) y 8.X.6., que el lugar de produccion de la
remesa de animales acuaticos o productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccién por B. salamandrivorans.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuéticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a los productos de animales acuaticos enumerados en el apartado 1 del Articulo 8.X.3.
Articulo 8.X.8.

Importacién, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccion por B. salamandrivorans

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 8.X.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans, la
autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1. y considerar las
medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar
B. salamandrivorans (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5.).

2) Silaintencién es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccion por
B. salamandrivorans;
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b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i) examinar la poblacion F-O para B. salamandrivorans de conformidad con el Capitulo 1.4.para
determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacion (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacién F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresién clinica de
B. salamandrivorans, y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccién de B. salamandrivorans de
conformidad con el Capitulo 1.4. del Cédigo Acuéatico y el Capitulo 2.X.1. del Manual Acuatico;

v) si no se detecta B.salamandrivorans, la poblacién F-1 puede ser definida libre de infeccién por
B. salamandrivorans y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta B. salamandrivorans, la poblacién F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y debera
sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo 8.X.9.

Importacion, para transformacién para el consumo humano, de animales acuaticos o productos de animales acuaticos de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 8.X.2., o productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un
pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por B. salamandrivorans, la autoridad competente
del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a instalaciones de cuarentena o
contencidén hasta su procesamiento en uno de los productos enumerados en el apartado 1 del Articulo 8.X.3. 0 en
el apartado 1 del Articulo 8.X.12. o en otros productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados para
el transporte de modo que garantice la inactivacion de B. salamandrivorans o la eliminacion biosegura de acuerdo
con los Capitulos 4.3.,4.7.y5.5.,y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de B. salamandrivorans o la
eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.y 4.7.

En lo que se refiere a estos animales acuaticos o productos de animales acuaticos, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion
de cualquiera de ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 8.X.10.

Importaciéon de animales acuaticos o productos de animales acuaticos destinados a usos distintos del consumo humano
incluyendo la alimentacién de los animales, la investigacion y el uso agricola, industrial o farmacéutico y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por B. salamandrivorans

Cuando se importen, para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacion y el uso agricola, industrial o farmacéutico, animales acuéaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 8.X.2., o productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans, la autoridad competente del pais importador
exigira que:

1) los animales acudticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a instalaciones de
cuarentena y mantenidos en los mismos hasta su procesamiento en uno de los productos mencionados en el
apartado 1 del Articulo 8.X.3. 0 en otros productos autorizados por la autoridad competente, y

2) el tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados

para el transporte garantice la inactivacién de B. salamandrivorans o la eliminacién biosegura de acuerdo con los
Capitulos 4.3.,4.7.y5.5.,y
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3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacion de B. salamandrivorans o la eliminacion
biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.y 4.7.

Articulo 8.X.11.

Importacion de animales acuaticos destinados al uso en laboratorios o parques zoolégicos de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans

Cuando se importen, para uso en laboratorios y zoolégicos, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en
el Articulo 8.X.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por B. salamandrivorans, la
autoridad competente del pais importador debera exigir:

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

2) tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados para
el transporte de modo que garantice la inactivacion de B. salamandrivorans o la eliminacién biosegura de acuerdo
con los Capitulos 4.3.,4.7.y5.5.,y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos provenientes de las instalaciones de cuarentena en los laboratorios o
zooldégicos, de modo que garantice la inactivacion de B. salamandrivorans o la eliminacién biosegura de acuerdo
con los Capitulos 4.3.y 4.7.,y

4)  eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
Articulo 8.X.12.

Importacion (o transito por su territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de productos de
animales acuaticos independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccién por B. salamandrivorans

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por B. salamandrivorans, las autoridades competentes no deberan exigir ningin tipo de condicion
relacionada con B. salamandrivorans cuando autoricen la importacion (o el transito por su territorio) de carne de
anfibio (sin piel, fresca o congelada) que ha sido elaborada y envasada para la venta directa al por menor y retine
las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos en el Articulo 5.4.2. y analizar si
se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acuaticos, los Paises Miembros podran considerar, si lo
desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion de
cualquiera de ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el apartado 1 arriba,
derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.X.2. de un pais, una zona o un compartimento no
declarados libres de infeccién por B. salamandrivorans, la autoridad competente del pais importador debera
evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas.
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CAPITULO 8.1.

INFECCION POR BATRACHOCHYTRIUM
DENDROBATIDIS

Articulo 8.1.1.

A efectos del Cddigo Acuético, la infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis es designa la infeccion causada por el

agente patdgeno henge-dulceacuicela Batrachochytrium dendrobatidis;-henge-quitride de la division Chytridiomycota y
del orden Rhizophydiales.

La informacién sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.

Articulo 8.1.2.

Ambito de aplicacién

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: todas las especies de anuros (ranas y
sapos), de Caudata (salamandras, tritones y Sirenidae) y Gymnophiona (cecilianos). Estas recomendaciones se aplican
también a todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio
internacional.

Articulo 8.1.3.

Importacion o transito por el territorio de animales-aeuaticos-y productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por B. dendrobatidis

1)

2)

Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por B. dendrobatidis, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion relacionada
con B. dendrobatidis-esta-infeeeién cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de los siguientes
productos de animales acuaticos para derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.1.2.,
cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que retinan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a)

b)

d)

e)

productos de anfibios termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos o una combinacion equivalente de tiempo/temperatura gue haya
demostrado que inactiva B. dendrobatidis);

productos de anfibios cocinados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 100 °C al menos durante

un minuto (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
B. dendrobatidis);

productos de anfibios pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante por lo
menos diez minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva B. dendrobatidis);

productos de anfibios secados por medios mecéanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos o una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
B. dendrobatidis);

cueros elaborados con piel de anfibio.

Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de cualesquiera—animales—acuaticos-y productos de
animales acuaticos relacionades—con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.1.2. que no

sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 8.1.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 8.1.7. a 8.1.12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de la infeccion por B. dendrobatidis.
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3)

Cuando eontemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuaticos-y-productos de
anlmales acuaticos d—e—eualq-H-I-GF derivados de una espeme no mencionada en el Articulo 8.1.2., pero que se

un riesgo de propagacién
transmisién de B. dendrobatidis, la autoridad competente deberéd proceder a un analisis del riesgo acorde con las
recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera ser informada del
resultado de la-evaluacién este analisis.

Articulo 8.1.4.

Pais libre de infeccion por B. dendrobatidis

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion
por B. dendrobatidis si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido declaradas paises o zonas
libres de esta infeccion (véase el Articulo 8.1.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
B. dendrobatidis si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 8.1.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos Ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 8.1.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservado-la—presencia-de-la-enfermedad ocurrido ninguna infeccién por B. dendrobatidis durante,

por lo menos, los diez ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica (de
acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccidn por B. dendrobatidis antes de ejercer una
vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infeceiénpor-B. dendrobatidis;

habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccion por B. dendrobatidis y perdid
posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado la-infeecién—por B. dendrobatidis, pero se
han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado B. dendrobatidis-ta—erfermedad, el lugar area afectadea ha sido declaradea
zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta
enfermedad_la probabilidad de una mayor transmision de B. dendrobatidis y se han aplicado los

procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y
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c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de enfermedad-B. dendrobatidis, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de B. dendrobatidis.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadae podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 8.1.5.

Articulo 8.1.5.
Zona o compartimento libres de infeccion por B. dendrobatidis

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infecciéon por B. dendrobatidissi las autoridades competentes de todos los territorios que
abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis podran ser declarados zona o compartimento
libres de esta infeccion por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 8.1.2. esta presente en la zona o el compartimento
y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios;

2) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 8.1.2. estd presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservade-la—presencia-de-la-enfermedad-ocurrido ninguna infeccién por B. dendrobatidis durante,
por lo menos, los diez ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacién clinica (de

acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

3) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por B. dendrobatidis antes de ejercer una
vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infecciénpor
B. dendrobatidis;

4) una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por B. dendrobatidis y perdio
posteriormente su estatus libre de-enfermedad por haberse detectado la—infeceiénporB. dendrobatidis en ella,
pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado B. dendrobatidis-ta—erfermedad, el lugar area afectadea ha sido declaradea
zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



56

Anexo 9B (cont.)

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o

desplaz—adas—de—la—zmqa—mieetada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacién—de—la

enfermedad_la probabilidad de una mayor transmisién de B. dendrobatidis y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccién apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la_infeccién por enfermedad
B. dendrobatidis, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de B. dendrobatidis.

Articulo 8.1.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por B. dendrobatidis

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis, de conformidad con lo
dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 8.1.4. 6 8.1.5. (segun proceda), podran conservar el estatus de pais,
zona o compartimento libres de esta-enfermedad-infeccion por B. dendrobatidis si mantienen ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis, de conformidad con lo
dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 8.1.4. 6 8.1.5. (segun proceda), podran interrumpir la vigilancia especifica y
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por B. dendrobatidis si retimen se mantienen
ininterrumpidamente las condiciones propicias para la manifestacion clinica de la infeccién por B. dendrobatidis-esta
enfermedad, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y mantienen

ninterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis y situados en
paises infectados-perta-enfermedad, asi como en todos los casos en los que no se redinan condiciones propicias para la
manifestacion clinica de esta infeccion enfermedad, se deberd mantener un nivel de vigilancia especifica que
determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuéticos en funciéon de la probabilidad de introduccién de la
infeccion.

Articulo 8.1.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis

Cuando se importen animales acuéticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.1.2., 0 ¥ productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccion por B. dendrobatidis, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentaciéon de un
certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los anlmales acuatlcos extendido por la autorldad competente del pais
exportador. El certificado sanitario
internacional agllcable a los ammales acuaticos debera acredlta r, segun Ios procedlmlentos descritos en los
Articulos 8.1.4. 6 8.1.5. (segun proceda) y 8.1.6., que el lugar de produccién de la remesa de animales acuéticos ¥ 0
productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por
B. dendrobatidis.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradoas en el apartado 1 del
Articulo 8.1.3.

Articulo 8.1.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccion por B. dendrobatidis

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 8.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por B. dendrobatidis, la
autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1. y considerar las
medidas de mitigacién del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.
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1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar
B. dendrobatidis (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5.).

2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacién y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccion por
B. dendrobatidis;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

ii)  examinar la poblacion F-0 para B. dendrobatidis de conformidad con el Capitulo 1.4. para determinar su
idoneidad como poblacién reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacién F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresién clinica de
B. dendrobatidis {segin-se-describe-en—el-Capitulo-2.1-1-—del- Manual-Acudtico), y extraer muestras y
realizar pruebas para la deteccion de B. dendrobatidis de conformidad con el Capitulo 1.4. del Cddigo

Acuatico y el Capitulo 2.1.1. del Manual Acudtico;

v) si no se detecta B.dendrobatidis, la poblacién F-1 puede ser definida libre de infeccién por
B. dendrobatidis y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta B. dendrobatidis, la poblacion F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y debera
sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo 8.1.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 8.1.2., 0 ¥ productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por B. dendrobatidis, la autoridad competente
del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a eentros instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaecién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 8.1.3. 0 en—productos—descritos en el apartado 1 del Articulo 8.1.12. o en otros productos
autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento delagua d

utilizados para el transporte-utik , e i6n de modo
gue garantice la |nact|va(:|on de B. dendrobat|d|s 0 Ia e||m|naC|on blosegura de acuerdo con Ios Cap|tulos 4.3,

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017


http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_animaux_aquatiques
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=chapitre_rsbid.htm#article_rsbid.2.
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_produits_d_animaux_aquatiques
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_compartiment
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_autorite_competente
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_pays_importateur
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_risque

58

Anexo 9B (cont.)

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo gque garantice la inactivacién de B. dendrobatidis o la
eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acudticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos
asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 8.1.10.

Importacion de animales acuaticos o produ i 1ati i isti ]
incluyendo la alimentacion de los anlmaleswgw el uso agrlcola, lndustrlal o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por B. dendrobatidis

Cuando se importen,_para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacién y el uso agrlcola mdustrlal o] farmaceutlco anlmales acuatlcos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 8.1.2., ! ] D de un pais, una zona o un
compartimento no declarados Ilbres de |nfeCC|on por B dendrobatldls Ia autorldad competente del pais importador
exigira que:

1) los animales acuaticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres instalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios m|smos pa;a—su—saenﬁem—y—uansfepmaeren—en—prede@tes—ameﬁzades—pepta

is- el tratam|ento de todaggg
incluido el hlelo de los equipos contenedores materlal de embalae utilizados para el transporte garantice la
inactivacién de B. dendrobatidis o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.,4.7. y5.5., y

2)

Articulo 8.1.11.

Importacion de animales acuaticos destinados al uso en laboratorios o parques zoolégicos de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis

Cuando se importen, para uso en laboratorios y zoolégicos, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en
el Articulo 8.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por B. dendrobatidis, la
autoridad competente del pais importador debera exigir:

DY

2) tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados para

el transporte de modo gue garantice la inactivacion de B. dendrobatidis o la eliminacidn biosegura de acuerdo con
los Capitulos 4.3.,4.7. y5.5.,. v

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos provenientes de las instalaciones de cuarentena en los laboratorios o
zooldgicos, de modo que garantice la inactivacién de B. dendrobatidis o la eliminacién biosegura de acuerdo con
los Capitulos 4.3.y4.7.. vy

4)  eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
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Articulo 8.1.12.

Importaciéon (o transito por su territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales

acudticos-y productos de animales acuaticos independientemente del estatus sanitario del de-un pais, una la zona o un el
compartimento ne-declaradestibres-de de exportaciéon con respecto a la infeccién por B. dendrobatidis

1)

2)

Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon respecto de la
infeccion por B. dendrobatidis, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada
con B. dendrobatidis-esta-infeccién; cuando autoricen la importacion (o el trdnsito por su territorio) de carne de
anfibio (sin piel, fresca o congelada) que ha sido elaborada y envasada para la venta directa al por menor y redne
las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos en el Articulo 5.4.2. y analizar si
se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estas—mercanelas estos productos de animales acuaticos, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Cuando se importen animales—acuatices—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.1.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por B. dendrobatidis, la autoridad competente del pais importador

debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacidn del riesgo apropiadas para+educiro.
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CAPITULO 8.2.

INFECCION POR RANAVIRUS

Articulo 8.2.1.

A efectos del Cddigo Acuatico, la infeccion por ranavirus es la infeccién causada por virus de la especie del género
Ranavirus de la familia Iridoviridae, salvo el virus de la necrosis hematopoyética epizoética y el virus del siluro (Silurus
glanis).

La informacién sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.

Articulo 8.2.2.

Ambito de aplicacién

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: todas las especies de anuros (ranas y
sapos) y Caudata (salamandras y tritones). Estas recomendaciones se aplican también a todas las demas especies
susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio internacional.

Articulo 8.2.3.

Importacion o transito por el territorio de animales-acudticesy-productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por ranavirus

1)

2)

Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por ranavirus, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
ranavirus-esta-infeccién-cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de los siguientes productos
de animales acuaticos para derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.2.2., cualquiera que
sea el uso al que se destinan y siempre que retnan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a)

b)

c)

d)

productos de anfibios termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos 0 una combinaciéon equivalente de tiempo/temperatura gue ya haya
e iva todos los vi del género Ranavirus de amilia Iridoviridae [a excepcidn del vi

de la necrosis hematopoyética epizodtica y del virus del pez gato europeal]);

productos de anfibios cocinados que se hayan sometido a un tratamiento térmico de 65 °C al menos durante
30 minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que ya haya demostrado que inactiva
todos los virus del género Ranavirus de la familia Iridoviridae [a excepcion del virus de la necrosis
hematopoyética epizootica y del virus del pez gato europeo]);

productos de anfibios pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico de 90 °C al menos
durante diez minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva todos los virus del género Ranavirus de la familia Iridoviridae [a excepcién del virus de la necrosis
hematopoyética epizootica y del virus del pez gato europeo]);

productos de anfibios secados por medios mecanicos (esto es, sometidos a un tratamiento térmico de 100 °C
al menos durante 30 minutos 0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado
inactivar todas las especies virales del género Ranavirus de la familia Iridoviridae [a excepcion del virus de la
necrosis hematopoyética epizoética y del virus del pez gato europeo]).

Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de cualesquiera—animales—acuaticos-y productos de
animales acuaticos relacionades—con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.2.2. que no

sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 8.2.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 8.2.7. a 8.2.12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de la infeccion por ranavirus.
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3)

Cuando eontemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuaticos-y-productos de
anlmales acuaticos d—e—eualq-H-I-GF derivados de una espeme no mencionada en el Articulo 8.2.2., pero que se

un riesgo de propagacién
transmisién de ranavirus, la autoridad competente deberd proceder a un andlisis del riesgo acorde con las
recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera ser informada del
resultado de la-evaluacién este analisis.

Articulo 8.2.4.

Pais libre de infeccion por ranavirus

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion
por ranavirus si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido declaradas paises o zonas libres
de esta infeccién (véase el Articulo 8.2.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por ranavirus

Si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 8.2.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos Ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 8.2.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a) no ha ebservado-lapresencia—de-la—enfermedad ocurrido ninguna infeccién por ranavirus durante, por lo

menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica (de
acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por ranavirus antes de ejercer una vigilancia
especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infeecién-por ranavirus;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infecciéon por ranavirus y perdié posteriormente su
estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado la-infeceién—por ranavirus, pero se han dado las condiciones
siguientes:

a) nada mas haberse detectado ranavirus-ta—enfermedad, el lugar area afectadea ha sido declaradea zona
infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas-o
desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta
enfermedad_la probabilidad de una mayor transmisién de ranavirus y se han aplicado los procedimientos de

desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017


http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_territoire
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_animaux_aquatiques
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_produits_d_animaux_aquatiques
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_produits_d_animaux_aquatiques
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_risque
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_autorite_competente
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_analyse_de_risque
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=chapitre_import_risk_analysis.htm#chapitre_import_risk_analysis
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_autorite_competente
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_pays_exportateur

63

Anexo 9C (cont.)

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de enfermedad-infeccion por
ranavirus, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de ranavirus.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadae podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 8.2.5.

Articulo 8.2.5.

Zona o compartimento libres de infeccion por ranavirus

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, sélo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccion por ranavirus si las autoridades competentes de todos los territorios que abarcan
confirman que relinen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccién por ranavirus podran ser declarados zona o compartimento libres
de esta infeccién por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 8.2.2. esta presente en la zona o el compartimento
y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 8.2.2. estd presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservade-lapresencia-de-la—enfermedad ocurrido ninguna infeccién por ranavirus durante, por lo
menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica (de

acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por ranavirus antes de ejercer una vigilancia
especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infeceién-por
ranavirus;

una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por ranavirus y perdio
posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado la-infeceién—per ranavirus en ella, pero se
han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado ranavirus-ta—enfermedad, el lugar area afectadea ha sido declaradea zona
infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y
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b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o
desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta
enfermedad_la probabilidad de una mayor transmisién de ranavirus y se han aplicado los procedimientos de
desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccién por enfermedad
ranavirus, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de ranavirus.

Articulo 8.2.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por ranavirus

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por ranavirus, de conformidad con lo dispuesto en
los apartados 1 6 2 de los Articulos 8.2.4.6 8.2.5. (segun proceda), podran conservar el estatus de pais, zona o
compartimento libres de esta—enfermedad-infeccion por ranavirus si mantienen ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por ranavirus, de conformidad con lo dispuesto en
el apartado 3 de los Articulos 8.2.4. 6 8.2.5. (segun proceda), podra interrumpir la vigilancia especifica y conservar el

estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por ranavirus si reéren se mantienen ininterrumpidamente las
condiciones propicias para la manifestacion clinica de la infeccion por ranavirus-esta—enfermedad, de acuerdo con lo

indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acudtico, y mantienen—ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infecciéon por ranavirus y situados en paises
infectados—perta—enfermedad, asi como en todos los casos en los que no se rednan condiciones propicias para la
manifestacion clinica de esta infeccidn enfermedad, se deberd mantener un nivel de vigilancia especifica que
determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcion de la probabilidad de introduccion de la
infeccion.

Articulo 8.2.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccion por ranavirus

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.2.2., 0 ¥ productos de
animales acuéticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccion por ranavirus, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacién de un
certificado sanitario mternamonal aphcable a los animales acuatlcos extendido por la autorldad competente del pais
exportador. El certificado sanitario
internacional agllcable a los anlmales acuaticos debera acredltar! segun Ios procedlmlentos descritos en los
Articulos 8.2.4. 6 8.2.5. (segun proceda) y 8.2.6., que el lugar de produccién de la remesa de animales acuaticos ¥ 0
productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccidn por ranavirus.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuéticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradoas en el apartado 1 del
Articulo 8.2.3.

Articulo 8.2.8.

Importacién, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccién por ranavirus

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 8.2.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por ranavirus, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1. y considerar las medidas
de mitigacion del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.
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Si la intencién es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar
ranavirus (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7. y 5.5.).

Si la intencién es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccion por ranavirus;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblacion F-0 para ranavirus de conformidad con el Capitulo 1.4. para determinar su
idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacion (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacion F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica de la

infeceibn—por ranavirus {segin-se-—describe—en—el-Capitulo2.1.2.del-Manual-Acuatice), y extraer
muestras y realizar pruebas para la deteccién de ranavirus de conformidad con el Capitulo 1.4. del

Cédigo Acuético y el Capitulo 2.1.2. del Manual Acuatico;

V) sino se detecta ranavirus, la poblacion F-1 puede ser definida libre de infeccidén por ranavirus y liberada
de la cuarentena;

vi) si se detecta ranavirus, la poblacién F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y debera sacrificarse y
eliminarse de manera biol6gicamente segura.

Articulo 8.2.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por ranavirus

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies

mencionadas en el Articulo 8.2.2., 0 ¥ productos de animales acuéticos derivados de dichas especies, procedentes de

un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por ranavirus, la autoridad competente del pais
importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1)

2)

entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a centros instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaecién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 8.2.3. 0 en—productos-descritos en el apartado 1 del Articulo 8.2.12. o en otros productos
autorizados por la autoridad competente, y

tratamiento delagua de toda eI agua incluido eI hielo), de los e ui 0s, contenedores materlal de embalaje
utilizados para el transporte-t , : A de modo
que garantlce Ia mactlva(:lon de ranawrus ola ellmlnamon blosegura de acuerdo con Ios Capltulos 43.,47.y55.,
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En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acuéticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.
Articulo 8.2.10.

Importaciéon de animales acuaticos o | i pati i isti 2
incluyendo la alimentacion de los anlmaleswga%x eI uso agrlcola, |ndustr|a| o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por ranavirus

Cuando se importen,_para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la

investigacion y el uso agricola, |ndustr|al o] farmaceutlco anlmales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 8.2.2., ] de un pais, una zona o un
compartimento no declarados I|bres de |nfeCC|on por ranavirus, Ia autondad competente del pais importador exigira que:

1) los animales acuaticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres instalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios m|smos pa;a—su—saenﬁem—y—trans#e#nae&en—en—prede@tes—ameﬁzades—pepla

2) g ilizad D y—tod y—despojo Ate : i6
e : e e B_dendrobatidis. el tratamlento de todaggg
g nclmdo eI hlelolz de los egwgos! contenedores y materlal de embal aje utlllzados para el transporte garantice la

Articulo 8.2.11.

Importacion de animales acuaticos destinados al uso en laboratorios o parques zoolégicos de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infecciéon por ranavirus

Cuando se importen, para uso en laboratorios y zoolégicos, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en
el Articulo 8.2.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por ranavirus, la autoridad
competente del pais importador debera exigir:

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

2) tratamiento de toda el agua |ncIU|do el hlelo de Ios equipos contenedores material de embalaje utilizados para

Cagltulos 4. 3 y4. 7! y .

4)  eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
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Articulo 8.2.12.

Importacion (o transito por su territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales

aeuaticos-y productos de animales acuaticos independientemente del estatus sanitario del de-un pais, una la zona o un el
compartimento ne-declaradestibres-de de exportacion con respecto a la infeccién por ranavirus

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por ranavirus, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
ranavirus esta—infeecion; cuando autoricen la importacion (o el transito por su territorio) de fas los siguientes
mereaneias productos de animales acuéticos que han sido elaboradoas y envasadoas para la venta directa al por
menor y retinen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.:

—  pihguha-mercanciamencionada ningun producto de animal acuatico mencionadoa.

2) Cuando se importen animales—acuatices—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 8.2.2. de un pal’s una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccién por ranavirus, la autoridad competente del pais importador debera

evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas parareducitlo.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017






69
Anexo 10

CAPITULO 9.4.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HIPODERMICA Y HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

Articulo 9.4.1.

A efectos del Cédigo Acuatico, la infeccidn por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa es la
infeccion por el agente patdgeno del virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa del género
Brevidensovirus y de la familia de los Parvoviridos.
La informacién sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.

Articulo 9.4.2.
Ambito de aplicacion
Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies que cumplen los criterios para su inclusion
como susceptibles de acuerdo con el Capitulo 1.5.: camarén-gigante-(Macrobrachium-rosenbergii}-{en-estudie); camaron

patiamarillo (Penaeus californiensis), camaron tigre gigante (Penaeus monodon), camardn blanco nortefio (Penaeus
setiferus), camarén azul (Penaeus stylirostris) y camaron patiblanco (Penaeus vannamei).

[...]

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017






71

Anexo 11

CAPITULO 10.1.

INFECCION POR EL VIR
DE LA NECROSIS HEMATOPOYETICA EPIZOOTICA

Articulo 10.1.1.

A efectos del Cédigo Acuatico, la infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizootica es la infeccion causada

por el agente patégeno el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica—uh-virus-cuya-especie-pertenece-al del género
Ranavirus y a de la familia de los Iridoviridos.

La informacion sobre los métodos de diagndstico figura en el Manual Acuéatico.
Articulo 10.1.2.
Ambito de aplicacién

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies gue cumplen con los criterios de inclusién en
la lista de esgemes suscegtlbles de acuerdo con eI Cagltulo 1.5.: pez gato (Amelurus melas)! arco |r|s de orejas rojas

lucius), lucioperca (Sander Iumogerca)! perca (Perca f|UVIatI|IS) Y trucha arco iris (Oncorhynchus myklss) y Qerc
Qlateada (Bidyanus b|d¥anus)

Articulo 10.1.3.

Importacion o transito por el territorio de animales—aeuétiees—y—productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con

respecto a la infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, las autoridades competentes no deberan exigir
ningun tipo de condicidn relacionada con esta enfermedad el virus de la necrosis hematopoyética epizoodtica
cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos
para derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2., cualquiera que sea el uso al que se
destinan y siempre que rednan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante aI menos 36 minutos o una comblnaC|on equwalente de tiempo/temperatura gue haya

b) productos de pescado pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante
diez minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva el
virus de la necrosis hematopoyética epizodtica);

c) pescado eviscerado y secado mecanicamente (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante 30 minutos
0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva el virus de la
necrosis hematopoyética epizodtica);

d) aceite de pescado;
e) harina de pescado;
f)  cueros elaborados con piel de pescado.

2) Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesquiera—animales-acuaticosy-productos de
animales acuéticos relacionades—con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. que no
sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.1.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.1.7. a 10.1.23:12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion respecto de la infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



72

Anexo 11 (cont.)

3) Cuando eentemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuatices-y-productos de
animales acuaticos de—eualguier—derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.1.2., pero que se
considere-que-podria—plantear razonablemente se podria esperar que represente un riesgo de p#epagaeren—de—la
transmisién del virus de la necrosis hematopoyética epizooética, la autoridad competente debera proceder a un
analisis del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador
debera ser informada del resultado de la-evaluacién este analisis.

Articulo 10.1.4.
Pais libre de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccién
por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han
sido declaradas paises o0 zonas libres de esta enfermedad infeccidn (véase el Articulo 10.1.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de
la necrosis hematopoyética epizootica si:

1)

o
2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.1.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.1.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservade ocurrido ninguna infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica la

presencia—dela—enfermedad-durante, por lo menos, los diez Gltimos afios a pesar de unas condiciones
propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual

Acuatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la—enfermedad la infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica y perdio posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado la-enfermedad-el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side—destruidas—o
desplazadas—de—la—zona—infectada—con medios que reducen al minimo el+riesgo—de—propagacion—de—la

enfermedad la probabilidad de una mayor transmision del virus de la necrosis hematopoyética epizodtica y se
han aplicado los procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el

virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica.
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Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadea podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.1.5.

Articulo 10.1.5.

Zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccioén por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica si las autoridades competentes
de todos los territorios que abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados I|bres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética podran ser
declarados zona o compartimento libres de esta enfermedad infeccidn por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho
pais o conjunto de paises si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.1.2. esta presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos ultimos afios;

2) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.1.2. esta presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservade la—presencia-de-la-enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones
propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

3) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la
necrosis hematopoyética epizodtica;

4) una zona habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica y perdioé posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado el virus
de la necrosis hematopoyética epizodtica en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado la-enfermedad-el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—de—ta—zena—mfeetada—con medlos que reducen al minimo el—nesge—de—pmp‘agaeren—de—la

han apllcado Ios procedlmlentos de desmfecmon aproplados (descrltos en eI Capltulo 4 3.y Yy

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la erfermedad-infeccion por el

virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica.
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Articulo 10.1.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética
epizoética

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica, de conformidad con lo dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.1.4. 6 10 1 5. (segun proceda)

podran conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de esta—enfermedad i
necrosis hematopoyética epizodtica si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica, de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 10.1.4. 6 10.1.5. (segun proceda), podran
|nterrump|r la V|g|IanC|a especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de esta—enfermedad

izodtica si redren se mantienen ininterrumpidamente las
condiciones propicias para la manifestacion clinica de la enfermedad infeccion por el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuético, y mantieren

ninterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica y situados en paises infectados-perta-enfermedad, asi como en todos los casos en los que
no se retinan condiciones propicias para la manifestacion clinica de esta enfermedad infeccion, se deberd mantener un
nivel de vigilancia especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcién de la
probabilidad de introduccion de la infeccion.

Articulo 10.1.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2., ¥ 0 productos de

animales acuaticos derivados de dichas especies de—las—espee@s—menemqadas—en—el—mneule—m—l—z—grocedente s de
un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética

epizodtica, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario
internacional aplicable a los animales acuaticos extendido por la autoridad competente del pais exportador. e-poerun

cevtificadoroficial-aprobadoporel-pais-imporador—que El certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acudticos acredite—debera acreditar, segun los procedimientos descritos en los Articulos 10.1.4. 6 10.1.5. (segun

proceda) y 10.1.6., que el lugar de produccion de la remesa de animales acuaticos o productos de animales acuaticos
es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradases en el apartado 1 del
Articulo 10.1.3.

Articulo 10.1.8.
Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de

infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el
Capitulo 2.1. y considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
virus de la necrosis hematopoyética epizoética (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7. y 5.5.).

2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la_infeccidn por el virus de la
necrosis hematopoyética epizootica;
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b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblacién F-0 para el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica de conformidad con el
Capitulo 1.4. para determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblaciéon F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del
virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccién
del virus de la necrosis hematopoyética epizoética de conformidad con el Capitulo 1.4. del Cddigo

Acuatico y {segun-se-deseribe-en el Capitulo 2.3.1. del Manual Acuatico),

v) si no se detecta el virus de la necrosis hematopoyética epizootica, la poblacion F-1 puede ser definida
libre de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el virus de la necrosis hematopoyética epizoética, la poblacién F-1 no puede ser liberada
de la cuarentena y debera sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo 10.1.9.

Importacion, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos o ¥ productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acuaticos de una de las espemes
mencionadas en el Articulo 10.1.2., 0 ¥ productos de animales acuaticos derivados de dichas especies,
menerenad,as—en—el—AFHeu\le—LQ%Qrocedente de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, la autoridad competente del pais importador debera
evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a eentres instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaecién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.1.3.; 0 en—productos—deserites en el apartado 1 del Articulo 10.1.4%+12. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento del-agua

utilizados para el transporte-util
que garantice la inactivacién del virus de la necrosis hematopoyetlca eplzootlca o la ellmlnac:|on blosegura de

acuerdo con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5., y—meodo—que—impida—el-contacto—de—losresiduos—con—especies
susceptibles.

3) tratamiento de todos Ios efluentes y desgo 0s de modo _gue garantice la |nact|vac:|on del virus de la necrosis
00 N

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acuaticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.1.10.

Importacion de animales acuaticos o i sati i isti .
incluyendo la alimentacion de los ammales,Jzun;xestth el uso agrlcola, lndustrlal o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica

Cuando se importen, _para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacion y el uso agricola, industrial o farmacéutico, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el

Articulo 10.1.2., o productos de animales acudticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o
un compartimento no declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, la autoridad

competente del pais importador exigira que:

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



76

Anexo 11 (cont.)

1) los animales acuéticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres nstalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios m|smos pa;a—su—saenﬁem—y—trans#e#naem%—prede@tes—ameﬁzades—p%la

2)

tratamiento de toda eI agua |ncIU|do el hlelo de Ios equi 0s contenedores materlal de embalae UtI|I2adOS ara

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

2) tratamiento de toda el agua |ncIU|do eI hlelo de Ios equi 0s, contenedores y material de embalaje utilizados para

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos provenientes de las instalaciones de cuarentena en los laboratorios o
zooldgicos, de _modo que garantice la inactivacion del virus de la necrosis hematopoyética epizodtica o la
eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.y 4.7, y

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
Articulo +6--+110.1.12.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales-acuaticos

y productos de animales acudticos independientemente del estatus sanitario del un pais, una la zona o un el
Compartlmentomuwww necrosis

hematopoyética epizodtica

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
mw necrosis hematopoyética epizodtica, las autoridades competentes no deberan exigir
ningun tipo de condicion relacionada con el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica—esta—enfermedad
cuando autoricen la importacion (o el transito por su territorio) de filetes o rodajas (refrigerados o congelados) que
han sido elaborados y envasados para la venta directa al por menor y rednen las condiciones descritas en el
Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos estas—mercancias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen animales—acuaticos—y—productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas

para-reducirlo.
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CAPITULO 10.3.

INFECCION POR GYRODACTYLUS SALARIS

Articulo 10.3.1.

A efectos del Cddigo Acuético, la infeccion por Gyrodactylus salaris es designa la infeccién causada por el agente

patégeno Gyrodactylus salaris, un ectoparésito viviparo de agua dulce de la familia Gyrodactylidae y de clase
Monogenea Gyrodactylus-salaris {platelminto-monogenético).

La informacion sobre los métodos de diagndstico figura en el Manual Acuéatico.

Articulo 10.3.2.

Ambito de aplicacién

Las recomendamones de este capltulo se aplican a las siguientes espe(:les gue cumplen con los criterios de inclusién en
salmén (Salmosalar), trucha arcoiris,
(Oncorhynchusmykiss), salvelino (Salvelinus alpinus), trucha de arroyo (Salvelinusfontinalis), timalo (Thymallus

thymallus) trucha Iacustre (Salvellnus namaycush) y trucha comun (Salmo trutta) Estas—meemendaemres—se—ap#ean

Articulo 10.3.3.

Importacién o transito por el territorio de animales-acudticos—y productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por G. salaris

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por G. salaris, las autoridades competentes no deberan exigir ningin tipo de condicion relacionada con
esta-infeceién G. salaris cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de los siguientes animales
aecuatices—y productos de animales acuaticos derivados de una de para las especies mencionadas en el
Articulo 10.3.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que retinan las condiciones descritas en el
Articulo 5.4.1.:

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos o una combinaciéon equivalente de tiempo/temperatura gue haya

I nactiva G. salaris):

b) productos de pescado pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico de 63 °C durante al
menos 30 minutos (0 a una combinacidon equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva G. salaris);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos o una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
G. salaris);

d) pescado eviscerado y secado naturalmente (es decir, secado por el sol o el viento);

e) pescado eviscerado y congelado que haya sido sometido a -18 °C o0 a temperaturas mas bajas;

f)  filetes o rodajas de pescado congelado que se hayan sometido a -18 °C o a temperaturas mas bajas;
g) pescado eviscerado y refrigerado criado en agua de mar con una salinidad de al menos 25 ppt;

h) filetes o rodajas de pescado refrigerado de pescados criados en agua de mar con una salinidad de al menos
25 ppt;
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2)

3)

i) productos de pescado refrigerado sin piel, aletas y branquias;
)] huevas de pescado;

k)  aceite de pescado;

1) harina de pescado;

m) cueros elaborados con piel de pescado.

Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de cualesquiera—animales—acuaticos-y-productos de
animales acuéticos relacienades-con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.3.2., que no
sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.3.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.3.7. a 10.3.43:12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por G. salaris.

Cuando eontemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuaticos-y-productos de
animales acuaticos de—cualguier—derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.3.2., pero que se
considere-que-podriaplantear razonablemente se podria esperar que represente un riesgo de propagacion-de-la
transmisién de la-infeccidnper G. salaris, la autoridad competente debera proceder a un andlisis del riesgo acorde
con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera ser informada del
resultado de la-evaluacién este andlisis.

Articulo 10.3.4.

Pais libre de infeccion por G. salaris

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion
por G. salaris si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido declaradas paises o0 zonas libres
de esta infeccion (véase el Articulo 10.3.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por G. salaris

Si:

1)

o
2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.3.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos Ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.3.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservade la-presencia-dela-enfermedad ocurrido la infeccidn por G. salaris durante, por lo menos,

los diez ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo
indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccidn por G. salaris antes de ejercer una
vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
cinco Ultimos afos, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los cinco Ultimos afos y no se ha detectado la presencia de infeecionper G. salaris;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por G. salaris y perdié posteriormente su
estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado la-infeceién-por G. salaris, pero se han dado las condiciones
siguientes:
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a) nada mas haberse detectado G. salarista-enfermedad, el lugar area afectadea ha sido declaradea zona
infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o

desplazadas—de—la—zona—infectada con medios que reducen al minimo la probabilidad de una mayor
transmision de G. salaris elriesgo-de-propagacion-de-la-enfermedad y se han aplicado los procedimientos de

desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de |a_infeccion por G. salaris-ta
enfermedad, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los cinco Ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infecciénpor-G. salaris.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadea podré ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.3.5.

Articulo 10.3.5.
Zona o compartimento libres de infeccion por G. salaris

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccion por G. salaris si las autoridades competentes de todos los territorios que abarcan
confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccién por G. salaris podran ser declarados zona o compartimento libres
de esta infeccién por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.3.2. estd presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos ultimos arios;

2) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.3.2. estd presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservado-lapresencia-de-la-enfermedad ocurrido ninguna infeccién por G. salaris durante, por lo

menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica (de
acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
cinco ultimos afios;

3) unazona o un compartimento que se abastezcan de agua de mar cuya salinidad es de por lo menos 25 ppt podran
ser declarados libres de infeccién por G. salaris si no se han introducido animales acuaticos de una de las
especies mencionadas en el Articulo 10.3.2. procedentes de lugares de estatus zoosanitario inferior respecto de la
infeccion por G. salaris durante los 14 dias anteriores a la introduccién de peces procedentes de dicha zona o
dicho compartimento;

4) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccion por G. salaris antes de ejercer una
vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los cinco Ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infeecién
por G. salaris;
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5) una zona habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccion por G. salaris y perdi6
posteriormente su estatus libre de-enfermedad por haberse detectado la-infeecién-por G. salaris en ella, pero se
han dado las condiciones siguientes:

a) nada més haberse detectado la—enfermedad-G. salaris, el lugar area afectadea ha sido declaradea zona
infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado v eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—de—la—zona—infectada con medios que reducen al minimo la probabilidad de una mayor

transmisiéon de G. salaris elriesgo-de-propagacion-de-la-enfermedad y se han aplicado los procedimientos de
desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enfermedad-infeccion por
G. salaris, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los cinco Ultimos afos y no se ha detectado la presencia de infeecionpoer-G. salaris.

Articulo 10.3.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por G. salaris

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por G. salaris, de conformidad con lo dispuesto en
los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.3.4. 6 10.3.5. (segun proceda), podran conservar el estatus de pais, zona o
compartimento libres de infeccidon por G. salaris si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por G. salaris, de conformidad con lo dispuesto en
el apartado 3 del Articulo 10.3.4. o0 en el apartado 4 del Articulo 10.3.5. (segun proceda), podran interrumpir la vigilancia
especmca y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por G. salaris si rednen se

condiciones propicias para la manifestacion clinica de la infeccion por G. salaris, de

acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y mantienen—ininterrumpidamente-las
condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por G. salaris y situados en paises
infectados, asi como en todos los casos en los que no se retinan condiciones propicias para la manifestacion clinica de
esta infeccion, se deberd mantener un nivel de vigilancia especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los
Animales Acuaticos en funcién de la probabilidad de introduccién de la infeccion.

Articulo 10.3.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccion por G. salaris

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.3.2., ¥ 0 productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, de-las-especies-mencionadas—en-elArticulo-10.-3-2. procedentes de

un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por G. salaris, la autoridad competente del pais
importador debera exigir la presentacién de un certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los anlmales acuaticos
extendido por la autoridad competente del pais exportador.
que El certificado sanitario internacional aplicable a los anlmales acuaticos aeFedﬂe—debera acredltar segun Ios
procedimientos descritos en los Articulos 10.3.4. 6 10.3.5. (segun proceda) y 10.3.6., que el lugar de produccién de la
remesa de animales acuaticos o productos de animales acuaticos es un pais, una zona o0 un compartimento declarados
libres de infeccion por G. salaris.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las-mereancias los productos de animales acudticos enumeradaes en el apartado 1 del
Articulo 10.3.3.
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Articulo 10.3.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccién por G. salaris

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.3.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por G. salaris, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1. y considerar las medidas
de mitigacion del riesgo en los apartados 1y 2 que figuran a continuacion.

(0]

2)

mporten, pd anima 0[S especies mencionadas en el A

10.3.2. de un pais, una zona o0 un compartimento no declarados libres de infeccién por G. salaris, la autoridad
competente del pais importador deberéa:

a) exigir la presentacién de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido
por la autoridad competente del pais exportador, que acredite que:

lo

b) evaluar el riesgo v aplicar medidas de reduccion del riesgo tales como:

i)  entrega directa de la remesa a instalaciones biolédgicamente seguras donde permanezca el resto de su
- - - | - -

ii) sise destinan los peces a la reproduccion, desinfeccion de los huevos embrionados con medios
reconocidos por su eficacia para inactivar G. salaris y aislamiento total de la primera generacién de su
descendencia;

iii tratamiento del agua utilizada para el transporte y de todos los efluentes y despojos de modo que
garantice la inactivacién de G. salaris.

Si la intencién es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacién y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccion por G. salaris;

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



82

Anexo 12 (cont.)

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i) examinar la poblacion F-0 para G. salaris de conformidad con el Capitulo 1.4. para determinar su
idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacion F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresién clinica de la

infeccion por G. salaris {segin—se—describe—en—el-Capitilo2.3-3—del-Manual-Acudtico), y_extraer
muestras y realizar pruebas para la deteccion de G. salaris de conformidad con el Capitulo 1.4. del

Cédigo Acuético y el Capitulo 2.3.3. del Manual Acuatico;

v) sino se detecta G. salaris, la poblacién F-1 puede ser definida libre de infeccion por G. salaris y liberada
de la cuarentena;

vi) si se detecta G. salaris, la poblacion F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y debera sacrificarse y
eliminarse de manera biol6gicamente segura.

Articulo 10.3.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por G. salaris

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 10.3.2., 0 y-productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, de-las-especies
mencionadas—en—el-Articulo-10-3-2. procedentes de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccion por G. salaris, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican,
las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a eentres instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaeién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.3.3. 0 en—productos—deseritos en el apartado 1 del Articulo 10.3.4%:12. 0 en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento del-agua de toda eI agua incluido eI hielo de Ios e ui 0S contenedores material de embalaje
utilizados para el transporte-d i6A de modo
que garantlce Ia |nact|vaC|on de G. salarls ola ellmlnaC|on blosegura de acuerdo con Ios Capltulos 4 3.,4.7.y55,

3)

blosegura de acuerdo con Ios Cagltulos 4 3.v4.7.

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acudticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.3.10.

Importacion de animales acuaticos o produ i pati i isti 2
incluyendo la alimentacion de los anlmaleswga%x eI uso agrlcola, |ndustr|a| o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por G. salaris

Cuando se importen, para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la

investigacién y el uso agrlcola mdustrlal o] farmaceutlco animales acuatlcos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.3.2., ! ! de un pais, una zona o
un compartlmento no declarados I|bres de |nfeCC|on por G. salans Ia autorldad competente del pais importador exigira:

1) la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la
autoridad competente del pais exportador, que acredite que los animales acuaticos permanecieron,
inmediatamente antes de ser exportados, 14 dias seguidos, por lo menos, en un agua cuya salinidad era de por lo
menos 25 ppt, y que no se introdujeron otros animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.3.2. durante ese periodo;
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2) la entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acudaticos a eentres instalaciones de

cuarentena o contencién hasta su procesamiento en uno de los productos enumerados en el apartado 1 del
Articulo 10.3.3. 0 en otros productos autorizados por la autoridad competente, y

3) el tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados

para el transporte de modo que garantice la inactivacién de G. salaris o la eliminacién biosegura de acuerdo con

4) el tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de G. salaris o la

Cuando se importen, para uso en laboratorios y zoolégicos, animales acudticos de una de las especies mencionadas en
el Articulo 10.3.2. de un pais, una zona 0 un compartimento no declarados libres de infeccién por G. salaris, la autoridad
competente del pais importador deber4 exigir:

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente; y

2) tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados para

el transporte de modo que garantice la inactivacion de G. salaris o la eliminacién biosegura de acuerdo con los

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos provenientes de las instalaciones de cuarentena en los laboratorios o
zooldgicos, de modo _gue garantice la inactivacion de G. salaris o0 la eliminacidon biosegura de acuerdo con los

4)  eliminacia : | Capitulo 4.7

Articulo 16:3-+410.3.12.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales-acuaticos
y—productos de animales acudticos independientemente del estatus sanitario del de—un pais, una la zona o un el

compartimento no declarados libres de infeccion por G. salaris

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por G. salaris, las autoridades competentes no deberan exigir ningln tipo de condicién relacionada con
G. salaris—esta—infeeeién cuando autoricen la importacion (o el transito por su territorio) de las los siguientes
mereaneias productos de animales acuéticos que han sido elaboradags y envasadags para la venta directa al por
menor y retinen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.:

—  pihguha-mercanciamencionada ningun producto de animales acuaticos mencionado.

2) Cuando se importen animales—acuatices—y—productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.3.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por G. salaris, la autoridad competente del pais importador

debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacion del riesgo apropiadas para+educitlo.
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CAPITULO 10.4.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA ANEMIA
INFECCIOSA DEL SALMON

Articulo 10.4.1.

A efectos del Cédigo Acuatico, la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén designa la infeccion causada
por el agente patégeno el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO (region altamente poliférmica sin supresién) o

con supresion en la HPR del virus de la anemia infecciosa del salmon, del género Isavirus y de la familia de los

Orthomyxoviridos. Ambos genotipos deberan notificarse de conformidad con el Capitulo 1.1.Cédigo Acuatico.

Las formas no patdgenas del virus (HPRO) y el virus patégeno con supresion en la HPR estan interrelacionadas, y
ciertos brotes se producen como resultado de la aparicién de supresion en la HPR a partir de HPRO.

Las disposiciones del presente capitulo reconocen tres niveles posibles de estatus zoosanitario con respecto al virus de
la anemia infecciosa del salmén:

1) libre de virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO y de virus de la anemia infecciosa del salmén con
supresion en la HPR;

2) virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO endémico (pero libre de virus de la anemia infecciosa del salmén
con supresioén en la HPR);

3) virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO y virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la
HPR endémicos.

La informacién sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.
Articulo 10.4.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies

_que cumplen con los criterios de inclusion en
la lista de especies susceptibles de acuerdo con el Capitulo 1 5. salmon del Atlantlco (Salmo salar) reo (Salmo trutta) y
trucha arco iris (Onchorynchusmyklss)

Articulo 10.4.3.

Importacioén o transito por el territorio de animales-acudtices—y productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa
del salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon, las autoridades competentes no deberan exigir ninglin
tipo de condicion relacionada con esta-infeecién el virus de la anemia infecciosa del salmén cuando autoricen la
importacion o el transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuéticos para derivados de una
de las especies mencionadas en el Articulo 10.4.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que
rednan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante aI menos 36 minutos o una comblnaC|on equwalente de tiempo/temperatura gue haya

b) productos de pescado pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante al
menos diez minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva el virus de la anemia infecciosa del salmoén);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante
30 minutos o una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva el virus
de la anemia infecciosa del salmén);
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2)

3)

d) aceite de pescado;
e) harina de pescado;

f)  cueros elaborados con piel de pescado.

Cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de evalesquiera—animales-acuaticos-y productos de

animales acuaticos relacienades-con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.4.2., que no
sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.4.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.4.10. a 10.4.15:16. que correspondan al estatus sanitario del pais, la
zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmoén

Cuando eontemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuatices-y-productos de
animales acuaticos de—cualguier—derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.4.2., pero que se

considere-gue-pedria-plantear razonablemente se podria esperar que represente un riesgo de prepagacion-dea
transmisién del ta—irfeccién—por—el virus de la anemia infecciosa del salmén, la autoridad competente debera
proceder a un analisis del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del
pais exportador debera ser informada del resultado de la-evaluacién este analisis.

Articulo 10.4.4.

Pais libre de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a un pais libre de infeccién por cualquier virus
detectable de la anemia infecciosa del salmdn, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion
por el virus de la anemia infecciosa del salmén cuando todos los perimetros de aguas compartidas hayan sido
declarados paises o zonas libres de esta infeccion (véase el Articulo 10.4.6.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de
la anemia infecciosa del salmén si:

1)

o
2)

3)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.4.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el virus de la anemia infecciosa antes
de ejercer una dea-vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infeccién por el virus de la anemia
infecciosa del salmoén;

habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del
salmén y perdio posteriormente su estatus libre de-enfermedad por haberse detectado la-infecciénpeor el virus de
la anemia infecciosa del salmén, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado el virus de la anemia infecciosa del salménta—enfermedad, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta

enfermedad la probabilidad de una mayor transmisién del virus de la anemia infecciosa del salmén-y se han
aplicado los procedimientos de desinfeccién apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el
virus de la anemia infecciosa del salmén, y
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d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos lltimos afios y no se ha detectado la presencia del infeecion—per—el-virus de la anemia
infecciosa del salmoén.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadea podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.4.6.

No podra seguirse la via de autodeclaracion de ausencia de infeccidn por el virus de la anemia infecciosa del salmén
HPRO basada en la ausencia de enfermedad clinica (la ausencia historica a la que se refiere el Articulo 10.4.6.) porque
es poco probable que la infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén dé lugar a signos clinicos.

Articulo 10.4.5.
Pais libre de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a un pais libre de infeccién por el virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresion en la HPR, pero no necesariamente libre de infeccion por el virus de la anemia
infecciosa del salmén HPRO.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion
por el VII’US de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR si euande todes-les—perimetros-de-todas las

aguas compartidas hayan sido declaradeas paises o zonas libres de esta infeccion
(véase el Articulo 10.4.7.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de
la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR si:

1) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.4.2. estd presente, pero se han dado las
condiciones siguientes:

a) no se ha ebservadela—presencia—deta—enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresién en la HPR durante, por lo menos, los diez dltimos afios a pesar de uhas

las condiciones propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el
capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

2) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el virus de la anemia infecciosa del
salmoén con supresion en la HPR antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones
siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos lltimos afios y no se ha detectado la presencia del infeecion—per—el-virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresion en la HPR,;

3) habia hecho previamente una autodeclaraciéon de ausencia de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del
salmon con supresion en la HPR y perdié posteriormente su estatus libre de-enfermedad por haberse detectado la
infeceién—por—el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR, pero se han dado las
condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado la-enfermedad-¢el vi ia i i 5 i6
HPR, el lugar area afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion,

y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o

desplazadas—de—la—zona—infectada con medios que reducen al minimo el+riesgo—de—propagacion—de—la

enfermedad-la_probabilidad de una mayor transmision del virus de la anemia infecciosa del salmén con
supresion en la HPR y se han aplicado los procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el

Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la erfermedad-infeccion por el

virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR, y
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d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos lltimos afios y no se ha detectado la presencia del infeecion—per—el virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresion en la HPR.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadea podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.4.7.

Articulo 10.4.6.
Zona o compartimento libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a una zona o un compartimento libres de infeccién por
cualquier virus detectable de la anemia infecciosa del salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén
HPRO.

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén si las autoridades competentes de
todos los territorios que abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infecciéon por el virus de la anemia infecciosa del salmén podran ser
declarados zona o compartimento libres de esta infeccion por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto
de paises si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.4.2. esta presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos ultimos arios;

2)  se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccion por el virus de la anemia infecciosa del

salmon antes de la vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccion—por—el virus de la anemia
infecciosa del salmén;

3) una zona habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccién por el virus de la anemia
infecciosa y perdié posteriormente su estatus libre de-enfermedad por haberse detectado la-infeceién—per el virus
de la anemia infecciosa en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado la—enfermedad el virus de la anemia infecciosa del salmén, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—de—ta—zena—u#eetada—con medios que reducen al m|n|mo el—nesge—de—p#ep‘ag\aeren—de—ta

a y se han aplicado los

procedlmlentosdedesmfeccnon aproplados (descntos en eI Capltulo 4 3 ),y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccién por el
virus de la anemia infecciosa, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos lltimos afios y no se ha detectado la presencia del infeecion—per—el-virus de la anemia
infecciosa.

Articulo 10.4.7.
Zona o compartimento libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a una zona o un compartimento libres de infeccién por
el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR, pero no necesariamente libres de infeccion por el
virus de la anemia infecciosa del salmé6n HPRO.
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Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR si las
autoridades competentes de todos los territorios que abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o0 un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la
HPR podran ser declarados zona o compartimento libres de esta infeccion por la(s) autoridad(es) competente(s) de
dicho pais o conjunto de paises si:

1) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.4.2. estd presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservadolapresencia—deta—enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresién en la HPR durante, por lo menos, los diez Gltimos afios a pesar de unas

condiciones propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el
capitulo correspondiente del Manual Acuéatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

o

2) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el virus de la anemia infecciosa del
salmoén con supresion en la HPR antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones
siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccion
por-el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR;

3) una zona habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccién por el virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresion en la HPR y perdié posteriormente su estatus libre de—enfermedad-por
haberse detectado-la-infeccion—per el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR en ella,
pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado la—enfermedad el virus de la anemia infecciosa del salmén, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas han-side—destruidas—o—desplazadas—deta—zona—infectada dentro de la zona
infectada se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al minimo el+iesgo-de-propagacion-de-la
enf-e;medad la probabilidad de una mayor transmision del virus de la anemia infecciosa del salmén con

y se han aplicado los procedimientos de desinfeccidon apropiados (descritos en el
Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el

virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos lltimos afios y no se ha detectado la presencia del infeecion—per—el-virus de la anemia
infecciosa del salmén con supresién en la HPR.

Articulo 10.4.8.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del
salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a un pais, una zona o un compartimento libres de
cualquier virus detectable de la anemia infecciosa del salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén
HPRO.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén en
virtud del apartado 1 de los Articulos 10.4.4. 6 10.4.6. (segun proceda) podran conservar el estatus de pais, zona o
compartimento libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén si mantienen ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad.
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Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén en
virtud del apartado 2 de los Articulos 10.4.4. 6 10.4.6. (segun proceda) podran conservar el estatus de pais, zona o
compartimento libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén si mantienen un nivel de vigilancia
especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcion de la probabilidad de
introduccion de la infeccion y si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Articulo 10.4.9.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del
salmén con supresién en la HPR

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a un pais, una zona o un compartimento libres de
infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR, pero no necesariamente libres de
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén
con supresion en la HPR en virtud de los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.4.5. 6 10.4.7. (segun proceda) podran
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén
con supresion en la HPR si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon
con supresioén en la HPR en virtud del apartado 3 de los Articulos 10.4.5. 0 10.4.7. (segln proceda) podran interrumpir la
vigilancia especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por el virus de la anemia
infecciosa del salmon con supresion en la HPR si reren se mantienen ininterrumpidamente las condiciones propicias
para la manifestacion clinica de la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR, de
acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y las condiciones elementales de
bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del
salmén con supresion en la HPR y situados en paises infectados, asi como en todos los casos en que no se redinan
condiciones propicias para la s4¢ manifestacion clinica de_esta infeccion, deberd mantenerse un nivel de vigilancia
especifica que determinaran el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcién de la probabilidad de
introduccion de la infeccion.

Articulo 10.4.10.

Importacion de animales acuaticos yo productos de animales acudticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a un pais, una zona o un compartimento libres de
cualquier virus detectable de la anemia infecciosa del salmoén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén
HPRO.

Cuando se importen animales acuaticos de una las especies mencionadas en el Articulo 10.4.2., ¥ o productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, de-las-especies-mencionadas—en-elArticulo-10-4-2. procedentes de

un pais, una zona o un compartlmento declarados libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén, la
autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable
a los animales acuaticos extendido por la autoridad competente del pais exportador. e—per—un—certificader—oficial
aprobado-perel-pais-impoertader—gue El certificado sanitario internacional agllcable a los animales acudticos aeredite
debera acreditar, segun los procedimientos descritos en los Articulos 10.4.4. 6 10.4.6. (segun proceda) y 10.4.8., que el
lugar de produccién de la remesa de animales acuaticos o productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un
compartimento declarados libres de infeccidn por el virus de la anemia infecciosa del salmén.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las-mereancias los productos de animales acudticos enumeradaes en el apartado 1 del
Articulo 10.4.3.

Articulo 10.4.11.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresién en la HPR

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a un pais, una zona o0 un compartimento libres de
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmoén con supresion en la HPR, pero no necesariamente libres de
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.
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Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.4.2., ¥ o productos de

animales acuaticos derivados de dichas especies, de-las-especies-mencionadas-en-el-Articulo-10-3-2. procedentes de
un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmon con

supresion en la HPR, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado
sanitario |nternaC|onaI apllcable a Ios anlmales acuatlcos extendido por la autoridad competente del pais exportador. e

....... e El certificado sanitario internacional aplicable a los
anlmales acuaticos aem@%e—dﬁbﬁr_a_agtedlla[ segun  los  procedimientos  descritos en  los
Articulos 10.4.5. 6 10.4.7. (segun proceda) y 10.4.9., que el lugar de produccion de la remesa de animales acuaticos o
productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de
la anemia infecciosa del salmén con supresion en la HPR.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradass en el apartado 1 del
Articulo 10.4.3.

Articulo 10.4.12.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa
del salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.4.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la anemia
infecciosa del salmén, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el
Capitulo 2.1. y considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
virus de la anemia infecciosa del salmon (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5.).

2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacién y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuéticos con un alto estatus sanitario para la infeccién por el virus de la
anemia infecciosa del salmon;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i) examinar la poblacién F-0 para el virus de la anemia infecciosa del salmén de conformidad con el
Capitulo 1.4. para determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacion F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresién clinica de la
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén {segtn-se-describe-en-el-Capitulo-2.3.5del
Manual-Acuatice), y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccion del virus de la anemia
infecciosa del salmén de conformidad con el Capitulo 1.4. del Cédigo Acudtico y el Capitulo 2.3.5. del
Manual Acuético;

v) sino se detecta el virus de la anemia infecciosa del salmén, la poblacién F-1 puede ser definida libre de
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el virus de la anemia infecciosa del salmon, la poblacion F-1 no puede ser liberada de la
cuarentena y debera sacrificarse y eliminarse de manera bioldgicamente segura.
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Articulo 10.4.13.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del
salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa
del salmon, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

Cuando se importen, para transformaciéon para el consumo humano, animales acuaticos de una de las espemes
mencionadas en el Articulo 10.4.2., ¥ o productos de animales acuaticos derivados de dichas especies,
menerenadas—en—el—Apﬂeu\le—LOA—Q—grocedente de un pais, una zona o un compartlmento no declarados libres de
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el
riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a eentres jnstalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaeién procesamiento en uno de los productos enumerados en el

apartado 1 del Articulo 10.4.3. 0 enproductos-deseritos en el apartado 1 del Articulo 10.4.15. o en otros productos
autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento del-agua de toda eI agua incluido eI hielo de Ios e ui 0S contenedores material de embalaje
utilizados para el transporte-d i6A de modo
que garantice la inactivacion del virus de la anemla |nfeCC|osa deI salmon o] Ia eI|m|na0|on blosegura de acuerdo
con los Capitulos 4.3.,4.7.y5.5., y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo gque garantice la inactivacién del virus de la anemia
infecciosa del salmén_o la eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acuaticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.4.14.

Importaciéon de animales acuaticos o | i pati i isti 2
incluyendo la alimentacién de los ammales%g&x eI uso agrlcola, |ndustr|a| 0 farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa
del salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

Cuando se importen, para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la

investigacion y el uso agrlcola |ndustr|al 0 farmaceutlco anlmales acuatlcos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.4.2., o ¢ ] virus de la anemia infecciosa del
salmén de un pais, una zona o un compartlmento no declarados I|bres de |nfeCC|on por el virus de la anemia infecciosa
del salmén, la autoridad competente del pais importador exigira que:

1)

para eI transgorte garantlce Ia |nact|vaC|on del virus de la anemla |nfeCC|osa del salmon ola ellmlnaC|on blosegura
de acuerdo con los Capitulos 4.3.,4.7. y5.5.,. vy

3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacidn del virus de la anemia infecciosa del
salmén o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



93

Anexo 13 (cont.)

nfeccmsa del salmon! la autorldad comgetente del pais |mgortad0r debera eX|g|r

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente; y

J l )
biosegura de acuerdo con Ios Cagltulos 4, 3 y 4.7.! y

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.

Articulo +0-4-45-10.4.16.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de productos de
animales acudticos independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con
respecto a la infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa
del salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, de la zona o del compartimento de exportacion respecto de la
infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén, las autoridades competentes no deberan exigir ningin
tipo de condicién relacionada con la-infeecionper el virus de la anemia infecciosa del salmén cuando autoricen la
importacion (o el transito por su territorio) de filetes o rodajas de pescado (congelados o refrigerados) que han sido
elaborados y envasados para la venta directa al por menor y retnen las condiciones contempladas en el
Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2. y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos estas—mereaneias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen animales—acuaticos—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.4.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas

para-reducirlo.
Articulo 16-4-346:10.4.17.

Importacién, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres
de infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa
del salmén, incluido el virus de la anemia infecciosa del salmén HPRO.
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1)

2)

3)

Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de las especies mencionadas en el
Articulo 10.4.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el virus de la
anemia infecciosa del salmén, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo asociado al
menos:

a) al estado de contaminacion con la jinfeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén del agua utilizada
durante la desinfeccion de los huevos;

b) ala prevalencia de la infeccion eer por el virus de la anemia infecciosa del salmén en la reserva de genitores
(liquido ovarico y lechaza), y

c) alatemperaturay pH del agua utilizada para la desinfeccion.

Si la importacion se justifica, la autoridad competente del pais importador debera aplicar las siguientes medidas
para reducir el riesgo:

a) los huevos deberan desinfectarse antes de la importacién, de acuerdo con las recomendaciones formuladas
en el Capitulo 4.4. o las especificadas por la autoridad competente del pais importador, y

b) entre la desinfeccién y la importacion, los huevos no deberan entrar en contacto con nada que pueda afectar
a su estatus sanitario.

La autoridad competente, si lo desea, podra contemplar medidas internas, como una nueva desinfeccién de los
huevos a su llegada al pais importador.

Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de las especies mencionadas en el
Articulo 10.4.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el virus de la
anemia infecciosa del salmdn, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion de un
certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los animales acuatlcos extendido por la autoridad competente del
pais exportador , que acredite el cumplimiento de los
procedimientos descntos enel apartado 2 deI presente articulo.
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CAPITULO 10.2.

INFECCION POR APHANOMYCES INVADANS
(SINDROME ULCERANTE EPIZOOTICO)

Articulo 10.2.1.

A efectos del Cédigo Acuatico, la infeccion por Aphanomyces invadans designa todas las infecciones causadas por el

agente patdgeno heonge—oermiceto—Aphanomyces invadans (sin. A. piscicida). La enfermedad se denominaba
anteriormente sindrome ulcerante epizodtico.

La informacion sobre los métodos de diagndstico figura en el Manual Acuéatico.
Articulo 10.2.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: Acantopagrusaustralis, la perca trepadora
(Anabas testudineus), las anguilas (Anguillidae), los bagres (Bagridae), la perca plateada (Bidyanus bidyanus), las
lachas (Brevoortiatyrannus), los jureles (Caranx spp.), el catla (Catla catla), Channa striatus, el mrigal (Cirrhinus
mrigala), Clarius spp., los peces voladores (Exocoetidae), Glossogobius giuris, los gobios (Gobiidae), el rohu (Labeo
rohita), los labeos (Labeo spp.), el barramundi (Lates calcarifer), el pardete (Mugil cephalus), los mugiles (Mugilidae
[Mugil spp., Liza spp.]), el ayu (Plecoglossus altivelis), Puntius sophore, Scortum barcoo, Sillago ciliat, los siluros, el
tricho pectoralis (Trichogaster pectoralis), el pez arquero comun (Toxotes chatareus), el barbo plateado (Puntius
gonionotus), el escatéfago manchado (Scatophagusargus), el gurami gigante (Osphronemus guramy), Platycephalus
fuscus, el lenguado espinudo (Psettodes sp.), el Tairiku-baratanago (Rhodeus ocellatus), el Keti-Bangladeshi (Rohtee
sp.), el escardinio (Scaridinius erythrophthalmus), Terapon sp. y el gurami azul T(richogaster trichopterus). Estas
recomendaciones se aplican también a todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que
sean objeto de comercio internacional.

Articulo 10.2.3.

Importacion o transito por el territorio de animales-aecuaticos-y productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por A. invadans

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por A. invadans, las autoridades competentes no deberan exigir ningln tipo de condicion relacionada con
A. invadans-esta-infeceién cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de los siguientes animales
aecuatices—y productos de animales acuaticos para derivados de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.2.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que retinan las condiciones descritas en el
Articulo 5.4.1.:

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos o una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya

demostrado que inactiva A. invadans);

b) productos de pescado pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 90 °C durante al
menos diez minutos (0 a una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva A. invadans);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos 0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
A. invadans);

d) aceite de pescado;
e) harina de pescado;
f)  pescado eviscerado y congelado;

g) filetes o rodajas congeladas.
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2)

3)

Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesquiera—animales-acuaticosy-productos de
animales acuéticos relacionades—con-derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.2.2. que no

sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.2.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.2.7. a 10.2.24:12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacién respecto de la infeccion por A. invadans.

Cuando eontemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuaticosy-productos de
animales acuéticos de—cualguier derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.2.2., pero que se
considere-gue-pedria—plantear razonablemente se podria esperar que represente un riesgo de prepagae;en—ele—la
infeceiénper transmisidn de A. invadans, la autoridad competente debera proceder a un analisis del riesgo acorde
con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera ser informada del
resultado de este andlisis fa-evaluacién.

Articulo 10.2.4.

Pais libre de infeccion por A. invadans

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion
por A. invadans si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido declaradas paises o zonas
libres de esta enfermedad infeccidn (véase el Articulo 10.2.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
A. invadans si:

1)

2)

3)

un pais en el que no se haya ebservade la-presencia-de ocurrido ninguna la infeccidn por A. invadans durante, por
lo menos, los diez Gltimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo

con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, podra hacer una autodeclaracion de ausencia
de infeccion por A. invadans si ha reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad
durante, por lo menos, los diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccibn por A. invadans antes de ejercer una
vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de infeceiénpor-A. invadans;

habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccién por A. invadans y perdié posteriormente
su estatus libre de—enfermedad por haberse detectado la—infeccion—por-A. invadans, pero se han dado las
condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado A. invadans-ta-enfermedad, el lugar area afectadea ha sido declaradea zona
infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—de—ta—zena—u#eetada con medios que reducen al minimo el+iesgo—de—propagacion—de—la

y se han aplicado los procedimientos

de desmfecmonaproplados (descntos en el Capltulo 4.3. ) y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enfermedad infeccidn por
A.invadans, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de A. invadans.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadea podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.2.5.
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Articulo 10.2.5.
Zona o compartimento libres de infeccion por A. invadans

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccidon por A. invadans si las autoridades competentes de todos los territorios que abarcan
confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccién por A. invadans podran ser declarados zona o compartimento libres
de esta infeccién enrfermedad por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si:

1) una zona o un compartimento en que estén presentes las especies mencionadas en el Articulo 10.2.2. pero no se
haya ebservade-la-presencia-de-la-enfermedad ocurrido ninguna infeccién por A. invadans durante, por lo menos,
los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo
indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, podran ser declarados libres de infecciéon por
A.invadans si han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los diez Ultimos afos;

2) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por A. invadans antes de ejercer una
vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia de inrfeceién-por
A- invadans;

3) una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infecciébn por A. invadans y perdi6
posteriormente su estatus libre-de-enfermedad por haberse detectado la-infeceiénpor A. invadans en ella, pero se
han dado las condiciones siguientes:

a) nada més haberse detectado A. invadans-ta-enfermedad, el lugar area afectadea ha sido declaradea zona
infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o

desplazadas—de—la—zona—infectada con medios que reducen al minimo el+riesgo—de—propagacion—de—la

enfermedad_la probabilidad de una mayor transmisién de A. invadans y se han aplicado los procedimientos
de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enfermedad infeccidn por
A.invadans, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia de A. invadans.

Articulo 10.2.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por A. invadans

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por A. invadans, de conformidad con lo dispuesto
en el apartado 1 de los Articulos 10.2.4. 6 10.2.5. (segun proceda), podran conservar el estatus de pais, zona o
compartimento libres de infecciéon por A. invadans si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por A. invadans, de conformidad con lo dispuesto
en el apartado2 de los Articulos 10.2.4. 6 10.2.5. (segun proceda), podran interrumpir la vigilancia especifica y
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por A. invadans si redgnen se mantienen
ininterrumpidamente las condiciones propicias para su manifestacién clinica, de acuerdo con lo indicado en el

capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y mantienen—ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.
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Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por A. invadans y situados en paises
infectados-perla-enfermedad, asi como en todos los casos en los que no se retinan condiciones propicias para su la
manifestacion clinica de esta infeccién, se debera mantener un nivel de vigilancia especifica que determinara el Servicio
de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcion de la probabilidad de introduccion de la infeccion.

Articulo 10.2.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccion por A. invadans

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.2.2., 0 y-productos de
animales acudticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccién por A. invadans, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion de un
certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los animales acuatlcos extendido por la autorldad competente del pais
exportador. El certificado sanitario
internacional agllcable a los anlmales acuaticos debera acredltar! segun Ios procedlmlentos descritos en los
Articulos 10.2.4. 6 10.2.5. (segun proceda) y 10.2.6., que el lugar de produccion de la remesa de animales acuéticos ¥ 0
productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por
A. invadans.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las-mereancias los productos de animales acudticos enumeradoas en el apartado 1 del
Articulo 10.2.3.

Articulo 10.2.8.

Importacién, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccion por A. invadans

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.2.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por A. invadans, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1. y considerar las medidas
de mitigacion del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencién es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar
A. invadans (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5.).

2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacién y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccion por A. invadans;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblacién F-0 para A. invadans de conformidad con el Capitulo 1.4. para determinar su
idoneidad como poblacién reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;
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iv) criar la poblacion F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica de la

infeceién—por-A. invadans {segin-se-describe—en—el-Capitulo2.3-2—del-Manual-Acuatice), y extraer
muestras y realizar pruebas para la deteccion de A. invadans de conformidad con el Capitulo 1.4. del

Cédigo Acuético y el Capitulo 2.3.2. del Manual Acuatico;

v) si no se detecta A. invadans, la poblacion F-1 puede ser definida libre de infeccién por A. invadans y
liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta A. invadans, la poblacién F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y debera sacrificarse
y eliminarse de manera biol6gicamente segura.

Articulo 10.2.9.

Importacion, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos y o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por A. invadans

Cuando se importen, para transformaciéon para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 10.2.2., 0 ¥ productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por A. invadans, la autoridad competente del
pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos eentros a instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su tranrsformacidén procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.2.3.; 0 en—productos—deserites en el apartado 1 del Articulo 10.2.4%+12. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento delagua d Ja
utilizados para el transporte-utii d ,
gue garantice Ia |nact|vaC|0n de A. |nvadans o la I|m|na0|0n blosegura de acuerdo con Ios Capltulos 43.,47.y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo gque garantice la inactivacién de A. invadans o la
eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

En lo que se refiere a estos animales acudticos o productos de animales acuaticos estas—mercancias, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.2.10.

Importaciéon de animales acuaticos o | i pati i isti 2
incluyendo la alimentacion de los anlmaleswga%x eI uso agrlcola, |ndustr|a| o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por A. invadans

Cuando se importen, para usos distintos del consumo _humano incluyendo la alimentacién de los animales, la

el uso agrlcola mdustrlal o] farmaceutlco animales acuatlcos de una_de_Las_espemes mencionadas en el
Articulo 10.2.2., ! ! ! de un pais, una zona o
un compartlmento no declarados I|bres de |nfeCC|on por A. mvadans la autorldad competente del pais importador exigira
que:

1)

Qara el transgorte garantlce la |nact|vac:|on de A |nvadans 0 la ellmlnaC|on blosegura de acuerdo con Io
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3) eltratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacion de A. invadans o la eliminacion biosegura
de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7,

autorldad comgetente del gals |mgortador debera exigir:

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente; y

oologlcos! de modo que garantlce Ia |nact|vaC|on de A. |nvadans 0 Ia ellmlnacmn blosegura de acuerdo con los

8 liminacié . | Capitulo 4.7
Articulo 10.2.44-12.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales-acuaticos

y—productos de animales acudticos independientemente del estatus sanitario del un pais, una la zona o un el
compartimento de exportacién con respecto a la ne-declaradoslibres-de infeccion por A. invadans

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por A. invadans, las autoridades competentes no deberan exigir ningln tipo de condicion relacionada con
la-infeceién—por A. invadans cuando autoricen la importacion (o el transito por su territorio) de filetes o rodajas
(refrigerados) que han sido elaborados y envasados para la venta directa al por menor y retinen las condiciones
descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
mencionados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos estas—mercancias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen animales—acuatices—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.2.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por A. invadans, la autoridad competente del pais importador

debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacidn del riesgo apropiadas para+educito.
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CAPITULO 10.5.

INFECCION POR EL ALFAVIRUS DE LOS SALMONIDOS

Articulo 10.5.1.

A efectos del Cédigo Acuatico, la infeccion por el alfavirus de los salménidos designa toda infeccién causada por
cualquier subtipo del agente patégeno el alfavirus de los salménidos del género Alphavirus y de la familia de los
Togaviridae.

La informacién sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.

Articulo 10.5.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: salmén atlantico (Salmo salar), reo (Salmo
trutta) y trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss). Estas recomendaciones se aplican también a todas las demas especies
susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio internacional

Articulo 10.5.3.

Importacion o transito por el territorio de animales-aeuaticos-y-productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con
respecto a la infeccién por el alfavirus de los salménidos

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccion por el alfavirus de los salménidos, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo de
condicion relacionada con el alfavirus de los salménidos—esta—infeceién—cuando autoricen la importacion o el
transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos para—tas—derivados de una de las
especies mencionadas en el Articulo 10.5.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que rednan
las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos o una combinacion equivalente de tiempo/temperatura gue haya

demostrado gue inactiva el alfavirus de los salmdénidos);

b) productos de pescado pasteurizados que han-side-semetidos se hayan sometido a un tratamiento térmico a
90 °C durante al menos diez minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva el alfavirus de los salménidos);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante
30 minutos o0 una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva el
alfavirus de los salmonidos);

d) aceite de pescado;
e) harina de pescado;

f)  cueros elaborados con piel de pescado.

2) Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesquiera—animales-acuaticos-y-productos de
animales acuéticos relacionades—con-derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.5.2. que no

sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.5.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.5.7. a 10.5.22:13. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el alfavirus de los salménidos.

3) Cuando eentemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuatices-y-productos de
animales acuaticos derivados de una ecualguier especie no mencionada en el Articulo 10.5.2., pero que se

considere-que-podriaplantear razonablemente se podria esperar que represente un riesgo de propagacion de-la
infeceién-peor transmisién del alfavirus de los salmonidos, la autoridad competente deberd proceder a un andlisis
del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera
ser informada del resultado de la-evaluacién este andlisis.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



102

Anexo 15 (cont.)

Articulo 10.5.4.

Pais libre de infeccion por el alfavirus de los salménidos

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion
por el alfavirus de los salménidos si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido declaradas
paises o zonas libres de esta enfermedad infeccion (véase el Articulo 10.5.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccién por el
alfavirus de los salmoénidos si:

1)

0]

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.5.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos Ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.5.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a)

b)

no se-ha-ebservadetla—presencia—deta—enfermedad-ha ocurrido ninguna infeccién por el alfavirus de los
salmoénidos durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su

manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la erfermedad infeccién por el alfavirus de los salménidos antes de

ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
dos Ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccion—per—el-alfavirus de los
salmonidos;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el alfavirus de los salménidos y perdié
posteriormente su estatus libre de—enfermedad—por haberse detectado la—infeccion—per el alfavirus de los
salmonidos, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

nada mas haberse detectado el alfavirus de los salmonidosta—enfermedad, el lugar area afectadea ha sido
declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta

enfermedad_la probabilidad de una mayor transmision del alfavirus de los salmdnidos y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el
alfavirus de los salménidos, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccion—per—el-alfavirus de los
salmonidos.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadea podré ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.5.5.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



103

Anexo 15 (cont.)

Articulo 10.5.5.

Zona o compartimento libres de infeccion por el alfavirus de los salménidos

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos si las autoridades competentes de todos los
territorios que abarcan confirman que retnen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccidn por el alfavirus de los salménidos podran ser declarados zona o
compartimento libres de esta infeccién por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.5.2. estd presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.5.2. esta presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

no se-ha-ebservadela—presencia—deta—enfermedad ha ocurrido ninguna infeccién por el alfavirus de los
salmoénidos durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su

manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuético), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la erfermedad infeccidn por el alfavirus de los salménidos antes de
ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccion
porel alfavirus de los salmonidos;

una zona habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccion por el alfavirus de los
salmonidos y perdié posteriormente su estatus libre de—enfermedad-por haberse detectado la—infeccion—por el
alfavirus de los salmonidos en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

d)

nada mas haberse detectado el alfavirus de los salménidos-ta-erfermedad, el lugar area afectadea ha sido
declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—de—ta—zena—u#eetada con medios que reducen aI minimo el—nesge—de—p#ep‘ag\aeren—de—ta
6nid

y se han aplicado los

procedlmlentos de desmfeccnon aproplados (descntos en eI Capltulo 4 3),y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el
alfavirus de los salménidos, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccion—per—el-alfavirus de los
salmonidos.
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Articulo 10.5.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por el alfavirus de los salménidos

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos, de conformidad
con lo dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.5.4. 6 10.5.5. (segun proceda), podran conservar el estatus
de pais, zona o compartimento libres de infeccion por el alfavirus de los salménidos si mantienen ininterrumpidamente
las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos, de conformidad
con lo dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 10.5.4. 6 10.5.5. (segun proceda), podran interrumpir la vigilancia
especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el alfavirus de los salmoénidos si
rednen se mantienen ininterrumpidamente las condiciones propicias para la manifestacion clinica de la enfermedad
infeccién por el alfavirus de los salmdénidos, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico, y mantienen-ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por el alfavirus de los salménidos y
situados en paises infectados-perta—enfermedad, asi como en todos los casos en los que no se retnan condiciones
propicias para la manifestacion clinica de esta infeccién erfermedad, se deberda mantener un nivel de vigilancia
especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcion de la probabilidad de
introduccion de la infeccion.

Articulo 10.5.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.5.2., 0 y-productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartlmento declarados
libres de infeccién por el alfavirus de los salmonldos la autoridad competente del pais importador debera exigir la
presentacién de un certificado sanitario mternamonal apllcable a los anlmales acuatlcos— extendido por la autoridad
competente del pais exportador . El certificado sanitario
internacional agllcable a los animales acuaticos aeFeelﬂe dﬁbﬂ_a_agtedlla[ segun Ios procedlmlentos descritos en los
Articulos 10.5.4. 6 10.5.5. (segun proceda) y 10.5.6., que el lugar de produccion de la remesa de animales acuéticos ¥ 0
productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el alfavirus
de los salmonidos.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradaos en el apartado 1 del
Articulo 10.5.3.

Articulo 10.5.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccion por el alfavirus de los salménidos

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.5.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el alfavirus de los
salmonidos, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1.y
considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
alfavirus de los salmoénidos (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5.).
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2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacién y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccién por el alfavirus de
los salmoénidos;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblacién F-0 para el alfavirus de los salménidos de conformidad con el Capitulo 1.4. para
determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacion (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacién F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del la
mieee@n—per—el alfavirus de los salmoénidos {segin—se—describe—en—el-Capitulo—2.3-6—del-Manual

, y_extraer muestras y realizar pruebas para la deteccion del alfavirus de los salmdnidos de
conformldad con el Capitulo 1.4. del Cédigo Acuatico y el Capitulo 2.3.6. del Manual Acuético;

v)  sino se detecta el alfavirus de los salménidos, la poblaciéon F-1 puede ser definida libre de infeccion por
el alfavirus de los salmonidos y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el alfavirus de los salmonidos, la poblacién F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y
debera sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo 10.5.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 10.5.2., 0 ¥ productos de animales acuaticos derivados de dichas las especies-mencionadas
en-el-Articulo-10-5-2, m de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el
alfavirus de los salmonidos, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se
justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos centros a instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su trarsformacidén procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.5.3.; 0 en—productos—deserites en el apartado 1 del Articulo 10.5.4%12. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento del-agua

utilizados para el transporte-util s
que garantice la inactivacion del aIfaV|rus de Ios salmonldos o] Ia ellmlnaC|on b|osegura de acuerdo con los
Capitulos 4.3.,4.7.y5.5., y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo gue garantice la inactivacién de G. salaris o la eliminacién

En lo que se refiere a estos animales acuaticos 0 productos de animales acudticos estas—mercaneias, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.5.10.

Importacion de animales acuaticos o i sati i isti a
incluyendo la alimentacion de los ammales,Jzun;xestth el uso agrlcola, lndustrlal o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos

Cuando se importen, _para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacion y el uso agricola, industrial o farmacéutico, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el

Articulo 10.5.2., o productos de animales acudticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o
un compartimento no declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salmonidos, la autoridad competente del pais

importador exigira que:
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1) U-Sa
A v los animales acuéticos o productos de
anlmales acuatlcos sean entregados directamente a |nstaIaC|ones de cuarentena y mantenidos en los mismos

. i i 441 i A A A i A
para eI transgorte garantlce Ia |nact|vaC|on del aIfaV|rus de Ios salménidos o la eI|m|na0|c')n blosegura de acuerd

3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacién del alfavirus de los salménidos o la
eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

el Artlculo 10. 5 2.de un Qals! una zona 0 un comgartlmento no declarados I|bres de |nfeCC|on por el aIfawrus de los
salménidos, la autoridad competente del pais importador deberd exigir:

comgetente! y

2) tratamiento de toda el agua |ncIU|do el hlelo de Ios equi 0S, contenedores material de embala’e utiIizados ara

acuerdo con Ios Cagltulos 4, 3 , 4 7.y 55.! y

3) tratamlento de todos los efluentes y desgops grovenlentes de las |nstaIaC|ones de cuarentena en Ios Iaboratorlos 0
. O

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.

Articulo 10.5.44=12.

Importacion (o el transito por su territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales

aeuaticos-y productos de animales acuaticos independientemente del estatus sanitario de-un-del pais, una la zona o un el
compartimento de exportacién con respecto a no-declaradostibres-de la infeccion por el alfavirus de los salménidos

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por el alfavirus de los salménidos, las autoridades competentes no deberan exigir ningin tipo de
condicién relacionada con el alfavirus de los salménidos-esta—infeeeién cuando autoricen la importacion (o el
trnsito por su territorio) de filetes o rodajas de pescado (congelados o refrigerados) que han sido elaborados y
envasados para la venta directa al por menor y retnen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos estas—mercaneias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen animales—acuaticos—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.5.2. de un pais, una zona o un
compartlmento no declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos, la autoridad competente del

pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacion del riesgo apropiadas para-reducirlo.
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Articulo 10.5.42:13.

Importacion, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres
de infeccién por el alfavirus de los salménidos

1)

2)

3)

Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de las especies mencionadas en el Articulo 10.5.2.
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el alfavirus de los salménidos, la
autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo asociado al menos:

a) al estado de contaminacién con la infeccién por el alfavirus de los salménidos del agua utilizada durante la
desinfeccion de los huevos;

b) ala prevalencia de la infeccion een por el alfavirus de los salménidos en la reserva de genitores, y
c) alatemperaturay pH del agua utilizada para la desinfeccion.

Si la importacién se justifica, la autoridad competente del pais importador debera aplicar las siguientes medidas
para reducir el riesgo:

a) los huevos deberan desinfectarse antes de la importacion, de acuerdo con las recomendaciones formuladas
en el Capitulo 4.4. o las especificadas por la autoridad competente del pais importador, y

b) entre la desinfeccion y la importacién, los huevos no deberan entrar en contacto con nada que pueda afectar
a su estatus sanitario.

La autoridad competente, si lo desea, podra contemplar medidas internas, como una nueva desinfeccion de los
huevos a su llegada al pais importador.

Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.5.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el alfavirus de los
salmonidos, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario
internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la autoridad competente del pais exportador e-per

ifi ici is—i - que acredite el cumplimiento de los procedimientos
descritos en el apartado 2 del Articulo 10.5.12.
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CAPITULO 10.6.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

Articulo 10.6.1.

A efectos del Codigo Acuético, la infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa es designa la infeccion

causada por el agente patoégeno el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa,—tn-virus-cuya-especie-pertenece-al
del género Novirhabdovirus y a de la familia de los Rhabdoviridos.

La informacion sobre los métodos de diagndstico figura en el Manual Acuatico.
Articulo 10.6.2.

Ambito de aplicacién

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: la trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss),
las especies de salmén del Pacifico (real [Oncorhynchus tshawytscha], rojo [Oncorhynchus nerka], chum
[Oncorhynchus keta], masou [Oncorhynchus masou], rosado [Oncorhynchus rhodurus] y plateado
[Oncorhynchus kisutch]) y el salmén del Atlantico (Salmo salar). Estas recomendaciones se aplican también a todas las
demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio internacional.

Articulo 10.6.3.

Importacion o transito por el territorio de animales-aeuaticos-y-productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con

respecto a la infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, las autoridades competentes no deberan exigir
ningun tipo de condicién relacionada con el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa—esta—enfermedad
cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos
derivados de una de para las especies mencionadas en el Articulo 10.6.2., cualquiera que sea el uso al que se
destinan y siempre que rednan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos o una combinaciéon equivalente de tiempo/temperatura gue haya

demostrado gue inactiva el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa);

b) productos de pescado pasteurizados que han-side se_hayan sometidos a un tratamiento térmico a 90 °C
durante al menos diez minutos (0 a una combinacidon equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos 0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa);

d) aceite de pescado;
e) harina de pescado;

f)  cueros elaborados con piel de pescado.

2) Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesquiera—animales-acuaticos-y-productos de
animales acuéticos relacienades-con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.6.2., que no
sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.6.3, las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.6.7. a 10.6.22:13. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona

o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

3) Cuando eentemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuatices-y-productos de
animales acuaticos de—cualguier derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.6.2., pero que se

considere—que—podria—plantear razonablemente se podria esperar gue represente un riesgo de propagacién
transmisién del virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, la autoridad competente debera proceder a un
analisis del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador
debera ser informada del resultado de este analisis la-evaluacién.
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Articulo 10.6.4.

Pais libre de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, s6lo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion
por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han
sido declaradas paises o0 zonas libres de esta infeccion enfermedad (véase el Articulo 10.6.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de
la necrosis hematopoyética infecciosa si:

1)

o

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.6.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.6.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a)

b)

no se ha ebservadeta—presencia-deta—enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética infecciosa durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones
propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos dltimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa y perdié posteriormente su estatus libre de-enfermedad por haberse detectado el virus de la necrosis
hematopoyética infecciosa, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

nada mas haberse detectado el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa-la-enfermedad, el lugar area

afectadae ha sido declaradae zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas W@ han-sido-destruidas—o
desplazadas—de—la—zona—infectada con medios que reducen al minimo el+riesgo—de—propagacion—de—la

enfermedad la probabilidad de una mayor transmisidn del virus de la necrosis hematopoyética infecciosa y se
han aplicado los procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el

virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccién—poer—el-virus de la necrosis

hematopoyética infecciosa.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadea podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.6.5.
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Articulo 10.6.5.

Zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa si las autoridades competentes
de todos los territorios que abarcan confirman que retinen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartlmento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados I|bres de infeccidn por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa podran ser
declarados zona o compartimento libres de esta infeccién enfermedad por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho
pais o conjunto de paises si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.6.2. estd presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.6.2. esta presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

no se ha ebservadela—presencia—dela—enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la necrosis

hematopoyética infecciosa durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones
propicias para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el virus de |la necrosis hematopoyética

infecciosa antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
dos ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la
necrosis hematopoyética infecciosa;

una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética infecciosa y perdié posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado el virus
de la necrosis hematopoyética infecciosa en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

nada mas haberse detectado el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa-la-enfermedad, el lugar area

afectadae ha sido declaradae zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—de—ta—zena—u#eetada con medlos que reducen al minimo el—nesge—de—pmp‘agaeren—de—la

han aplicado Ios procedlmlentos de desmfeccnon aproplados (descrltos en eI Capltulo 4 1.3. ),y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la erfermedad-infeccion por el

virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del infeccion—per—el-virus de la necrosis

hematopoyética infecciosa.
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Articulo 10.6.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética

infecciosa

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa, de conformidad con lo dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.6.4. 6 10.6.5. (segun proceda),
podran conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética infecciosa si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por e ¥'gg§ de la necrosis hematopoyética
infecciosa, de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 10.6.4. 6 10.6.5. (segun proceda), podran
interrumpir la vigilancia especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus
de la necrosis hematopoyética infecciosa si rednen se mantienen ininterrumpidamente las condiciones propicias para la
manifestacion clinica de la infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, de acuerdo con lo indicado en

el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y mantieren—ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis
hematopoyética infecciosa y situados en paises infectados perta-enfermedad, asi como en todos los casos en los que
no se rednan condiciones propicias para la manifestacion clinica de esta infeccién la enfermedad, se debera mantener
un nivel de vigilancia especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcién de la
probabilidad de introduccién de la infeccién.

Articulo 10.6.7.

Importacion de animales acudticos y o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento

declarados libres de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.6.2., 0 y-productos de
animales acuéticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccion por el virus de la necrosis hematopoyeética infecciosa, la autoridad competente del pais importador
debera exigir la presentacion de un certificado sanitario |nternaC|onaI aplicable a los anlmales acuaticos extendido por la
autoridad competente del pais exportador .

certificado sanitario internacional aplicable a Ios anlmales acuatlcos deberd acredlta r, segun Ios procedlmlentos
descritos en los Articulos 10.6.4. 6 10.6.5. (segun proceda) y 10.6.6., que el lugar de producciéon de la remesa de
animales acuéticos ¥ 0 productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de
infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a los productos de animales acuaticos-tas—mereancias enumeradoas en el apartado 1 del
Articulo 10.6.3.

Articulo 10.6.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de

infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.6.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis
hematopoyética infecciosa, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el
Capitulo 2.1. y considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencién es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
virus de la necrosis hematopoyética infecciosa (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7. y 5.5.).
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2) Silaintencién es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuéticos con un alto estatus sanitario para la_infeccidn por el virus de la
necrosis hematopoyética infecciosa;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblacion F-0 para el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa de conformidad con el
Capitulo 1.4. para determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacién de primera generacion (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacién F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del
virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, y tomar pruebas en dicha poblacién y realizar pruebas

para la deteccién del virus de la necrosis hematopoyética infecciosa de conformidad con el Capitulo 1.4.
del Cédigo Acudtico y el Capitulo 2.3.4. del Manual Acuético;

v) si no se detecta el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, la poblacion F-1 puede ser definida
libre de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, la poblacion F-1 no puede ser liberada
de la cuarentena y debera sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo 10.6.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acudticos y o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 10.6.2., 0 ¥ productos de animales acuéticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de_infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes
medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos centros a instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su tranrsformacidén procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.6.3.; 0 en—productos—deserites en el apartado 1 del Articulo 10.6.2%+12. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento del-agua de toda eI agua incluido eI hielo de Ios e ui 0S contenedores materlal de embalaje
utilizados para el transporte-t , ién de modo
gue garantice la inactivacion del virus de la necrosis hematopoyetlca |nfeCC|osa o] Ia ehmmacnon biosegura de
acuerdo con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5., y—mede—gue—impida—el-contacto—de—los—residuos—con—especies
susceptibles.

3) tratamiento de todos Ios efluentes y desgo 0s de modo _gue garantice la |nact|vac:|on del virus de la necrosis
N

En lo que se refiere a estos animales acuaticos o groductos de animales acuaticos estas—mercaneias, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas gllos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.6.10.

Importacion de animales acuaticos o i sati i isti .
incluyendo la alimentacion de los ammales,Jzun;xestth el uso agrlcola, lndustrlal o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el virus de necrosis hematopoyética
infecciosa

Cuando se importen, _para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacion y el uso agricola, industrial o farmacéutico, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el

Articulo 10.6.2., 0 productos de animales acudticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o
un compartimento no declarados libres de infeccidn por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, la autoridad

competente del pais importador exigira que:
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1)
agartado 1 del Artlculo 10.1.3. 0 en otros Qroductos autorlzados por la autorldad comgetente! y
2) el tratamiento de toda el agua incluido el hielo), de los equipos, contenedores materlal de embalaje utlllzado

3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacion del virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa_o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

comgetente! y

2) tratamiento de toda el agua |ncIU|do eI h|elo de Ios € ui 0s, contenedores y material de embalaje utilizados para

oologlcos! de modo gue garantlce Ia |nact|vaC|on del virus de Ia necrosis hematogogetlca |nfeCC|osa 0 la
eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.y 4.7, y

4 liminacié . | Capitulo 4.7
Articulo 10.6.44=12.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales-aecuaticos

y productos de animales acuiticos independientemente del estatus sanitario del ua pais, una la zona o un el
compartlmento de exportacion con respecto a la ne—deelarades—libres—de infeccion por el virus de la necrosis

hematopoyética infecciosa

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, las autoridades competentes no deberan exigir
ningun tipo de condicién relacionada con el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa—esta—enfermedad
cuando autoricen la importacién (o el trdnsito por su territorio) de filetes o rodajas de pescado (congelados o
refrigerados) que han sido elaborados y envasados para la venta directa al por menor y rednen las condiciones
descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
mencionados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos-estas—mercancias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen animales—acuatices—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.6.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas

para-reducirlo.
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Articulo 10.6.42:13.

Importacion, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres

de infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

1)

2)

3)

Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.6.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la
necrosis hematopoyética infecciosa, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo
asociado al menos:

a) al estado de contaminacion con_la infeccidn por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa del agua
utilizada durante la desinfeccion de los huevos;

b) a la prevalencia de la infeccion eer por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa en la reserva de
genitores (liquido ovarico y lechaza), y

c) alatemperaturay pH del agua utilizada para la desinfeccion.

Si la importacion se justifica, la autoridad competente del pais importador debera aplicar las siguientes medidas
para reducir el riesgo:

a) los huevos deberan desinfectarse antes de la importacion, de acuerdo con las recomendaciones formuladas
en el Capitulo 4.4. o las especificadas por la autoridad competente del pais importador, y

b) entre la desinfeccion y la importacién, los huevos no deberan entrar en contacto con nada que pueda afectar
a su estatus sanitario.

La autoridad competente, si lo desea, podra contemplar medidas internas, como una nueva desinfecciéon de los
huevos a su llegada al pais importador.

Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.6.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la
necrosis hematopoyética infecciosa, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacion de
un certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los anlmales acuatlcos extendido por la autoridad competente del
pais exportador - que acredite el cumplimiento de los
procedimientos descntos enel apartado 2 deI Articulo 10.6.12.
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CAPITULO 10.7.

INFECCION POR EL HERPESVIRUSOStHS
DE LA CARPA KOI

Articulo 10.7.1.

A efectos del Cédigo Acudtico, la infeccion por el herpesvirus de la carpa koi es designa la infeccién causada por el

agente patdégeno el virus de la espeC|e herpesvirus de la carpa koi—clasificado—provisionalmente-enla—subfamilia—de
herpesvirus-de-los—ciprinidos del género Cyprinivirus y de la familia de los Herpesviridae delos-herpesvirus.

La informacién sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.

Articulo 10.7.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: carpa comun (Cyprinus carpio carpio),
carpa goi (Cyprinus carpio goi), carpa koi (Cyprinus carpio koi) y especies hibridas de la carpa comun (Cyprinus carpio x
Carassius auratus, por ejemplo). Estas recomendaciones se aplican también a todas las demas especies susceptibles
mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio internacional.

Articulo 10.7.3.

Importacion o transito por el territorio de animales-acudticesy productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con

respecto a la infeccién por el herpesvirus herpesviresis de la carpa koi

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccién por el herpesvirus de la carpa koi, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo de
condicion relacionada con el herpesvirus de la carpa koi-esta—enfermedad cuando autoricen la importacion o el
transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos para las especies mencionadas en el
Articulo 10.7.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que retnan las condiciones descritas en el
Articulo 5.4.1.

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos o una combinaciéon equivalente de tiempo/temperatura gue haya

demostrado que inactiva el herpesvirus de la carpa koi);

b) productos de pescado pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante al
menos diez minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva el herpesvirus de la carpa koi);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos 0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
el herpesvirus de la carpa koi);

d) aceite de pescado;

e) harina de pescado.

2) Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesquiera—animales-acuaticos-y-productos de
animales acuaticos relacionades-con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.7.2. que no

sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.7.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.7.7. a 10.7.2%:12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la
zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccidn por el herpesvirus de la carpa koi.

3) Cuando eentemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuatices-y-productos de
animales acuaticos de—cualguier derivados de una espeue no mencionada en el Articulo 10.7.2., pero que se
considere—que—podria—plantear un riesgo de propagacién
transmisién del herpesvirus ta herpesvirosis de la carpa koi, la autoridad competente debera proceder a un analisis
del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera
ser informada del resultado de la-evaluacién este andlisis.
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Articulo 10.7.4.

Pais libre de infeccion por el herpesvirus herpesviresis de la carpa koi

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccién
por el herpesvirus de la carpa koi si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido declaradas
paises o zonas libres de esta enfermedad infeccion (véase el Articulo 10.7.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podrd hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el
herpesvirus de la carpa koi si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.7.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos ultimos afios;

0]

2) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.7.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a) no I ol 2 del : I . . infeccié ! .
carpa koi durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su
manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuético), y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

3) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el herpesvirus de la carpa koi antes de
ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del herpesvirus la herpesviresis de la carpa
koi;

4) habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el herpesvirus de la carpa koi y perdié
posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado el herpesvirus la herpesviresis de la carpa
koi, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado el herpesvirus de la carpa koi-la-enfermedad, el lugar area afectadea ha sido
declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o

desplazadas—de—la—zona—infectada con medios que reducen al minimo el+riesgo—de—propagacion—de—la

enfermedad_la probabilidad de una mayor transmisidn del herpesvirus de la carpa koi y se han aplicado los
procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el

herpesvirus de la carpa koi, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del herpesvirus la herpesviresis de la carpa
koi.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadae podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.7.5.

Articulo 10.7.5.
Zona o compartimento libres de infeccion por el herpesvirus herpesviresis de la carpa koi

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccién por el herpesvirus de la carpa koi si las autoridades competentes de todos los
territorios que abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.
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Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccidn por el herpesvirus de la carpa koi podran ser declarados zona o
compartimento libres de esta enfermedad por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.7.2. esta presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios;

2) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.7.2. est4 presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) no I ol 2 del : I . . infeccié ! .
carpa koi durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su
manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

3) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el herpesvirus de la carpa koi antes de

ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del herpesvirus

a herpesviresis de la carpa koi;

4) una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el herpesvirus de la carpa
koi y perdié posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado la herpesvirus ta herpesviresis
de la carpa koi en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado el herpesvirus de la carpa koi-la-enfermedad, el lugar area afectadea ha sido
declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado har-sido-destruidas—o
desplazadas—de—ta—zena—u#eetada con medios que reducen al m|n|mo el-riesgo-de-propagacion-de-la

a_carpa koi y se han aplicado los

procedlmlentos de desmfeccnon aproplados (descntos en eI Capltulo 4 3. ) y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la erfermedad-infeccion por el
herpesvirus de la carpa koi, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del herpesvirus la herpesviresis de la carpa
koi.

Articulo 10.7.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el herpesvirus herpesviresis de la carpa
koi

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el herpesvirus de la carpa koi, de conformidad
con lo dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.7.4. 6 10.7.5. (segun proceda), podran conservar el estatus
de pais, zona o compartimento libres de esta—enfermedad infeccion por el herpesvirus de la carpa koi si mantienen
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el herpesvirus de la carpa koi, de conformidad
con lo dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 10.7.4. 6 10.7.5. (segun proceda), podran interrumpir la vigilancia

especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de esta-enfermedad-infeccion por el herpesvirus
e la carpa koi si Feuﬂen se mantienen ininterrumpidamente las condiciones propicias para la manifestacion clinica de la
i-enfermedad, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del

Manual Acuatico, y mantienen-ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.
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Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccién por el herpesvirus de la carpa koi y
situados en paises infectados, asi como en todos los casos en que no se relinan condiciones propicias para la
manifestacion clinica de esta enfermedad_infeccion, se deberd mantener un nivel de vigilancia especifica que
determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuéticos en funciéon de la probabilidad de introduccién de la
infeccion.

Articulo 10.7.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento

declarados libres de infeccion por el herpesvirus herpesviresis de la carpa koi

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.7.2., 0 y-productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccién por el herpesvirus de la carpa koi, la autoridad competente del pais importador debera exigir la
presentacion de un certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los anlmales acuatlcos extendido por la autoridad
competente del pais exportador ador-oficial-aprobado-po ~ El certificado sanitario
internacional aplicable a los animales acuatlcos dﬁbﬁta_agr_adjlan qae—aeFem{eu segun los procedimientos descritos en
los Articulos 10.7.4. 6 10.7.5. (segun proceda) y 10.7.6., que el lugar de produccién de la remesa de animales acuaticos
¥ 0 productos de animales acuéticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el

herpesvirus de la carpa koi.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradgas en el apartado 1 del
Articulo 10.7.3.

Articulo 10.7.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de

infeccion por el herpesvirus herpesviresis de la carpa koi

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.7.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infecciéon por el herpesvirus de la
carpa koi, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1.y
considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencién es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
herpesvirus de la carpa koi (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5.).

2) Silaintencién es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccién por el herpesvirus
de la carpa koi;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblacién F-0 para el herpesvirus de la carpa koi de conformidad con el Capitulo 1.4. para
determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacion (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblaciéon F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del

herpesvirus la herpesviresis de la carpa koi {segun—se—describe—en—el-Capittlo—2.3.-7—del-Manual
Acuatice), y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccion del herpesvirus de la carpa koi de

conformidad con el Capitulo 1.4. del Cédigo Acuédtico y el Capitulo 2.3.7. del Manual Acuético;
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V)  sino se detecta el herpesvirus de la carpa koi, la poblaciéon F-1 puede ser definida libre de infeccidn por
el herpesvirus de la carpa koi y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el herpesvirus de la carpa koi, la poblacion F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y
debera sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo 10.7.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos

de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el herpesvirus herpesvirosis de la carpa

koi

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies

mencionadas en el Articulo 10.7.2., 0 ¥ productos de animales acuéticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccioén por el herpesvirus de la carpa koi, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos 0 productos de animales acuaticos a eentres jnstalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaeién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.7.3.; 0 en—productos—deserites en el apartado 1 del Articulo 10.7.2%12. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento delagua d Ja
utilizados para el transporte-utii
que garantice la inactivacion del herpeswrus M@ k0| o Ia ehmmacnon blosegura de acuerdo con los
Capitulos 4.3.,4.7.y5.5., y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion del herpesvirus de la carpa koi
0 la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.y 4.7,

En lo que se refiere a estas—mercancias_estos animales acuéticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos
asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.7.10.

Importaciéon de animales acuaticos o | i pati i isti 2
incluyendo la alimentacion de los anlmaleswga%x eI uso agrlcola, |ndustr|a| o farmaceutlco y procedentes de

un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el herpesvirus herpesviresis de la carpa koi

Cuando se importen, _para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacién y el uso agricola, mdustrlal o] farmaceut|co animales acuatlcos de una de las especies mencionadas en el

Articulo 10.7.2., de un pais, una zona o

un compartlmento no declarados I|bres de mmm carpa k0| la autorldad competente del pais
importador exigira que:

1) los animales acuéticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres jnstalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios m|smos pa;a—su—saenﬁem—y—uansfepmaeten—en—pmde@tes—ameﬁzades—p%ta

2)

tratamlento de toda eI agua |ncIU|do el hielo de Ios equipos contenedores materlal de embalae UtI|I2adOS ara

el transporte garantice la inactivacion del herpesvirus de la carpa koi o la eliminacién biosegura de acuerdo con los
Capitulos 4.3.,4.7. y5.5.,. vy

3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacion del herpesvirus de la carpa koi o la
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arga kon! la autorldad comgetente del QaIS |mgortador debera eX|g|r

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

& i ) Agua |( i i i l_ .. i i ) ili >
el transgorte de modo gue garantlce la |nact|vaC|on del herpesvirus de la carpa koi o Ia ellmlnaC|0n blosegura d
acuerdo con los Capitulos 4.3., 4.7. y5.5., vy
3)

oologlcos! de modo que garantlce Ia |nact|vaC|on del hergeskus de Ia carpa koi 0 Ia eI|m|naC|on blosegura de
acuerdo con los Capitulos 4.3.y 4.7, y

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
Articulo 10.7.44=12.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales-acuaticos

y productos de animales acuaticos independientemente del estatus sanitario del ua pais, una la zona o un el
compartimento de exportacién con respecto a la ne-deelaradestibres-de infeccion por el herpesvirus herpesviresis de la

carpa koi

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infecciéon por el herpesvirus de la carpa koi, las autoridades competentes no deberan exigir ningdn tipo de
condicion relacionada con el herpesvirus de la carpa koi-esta-enfermedad cuando autoricen la importacion (o el
transito por su territorio) de filetes o rodajas de pescado (congelados o refrigerados) que han sido elaborados y
envasados para la venta directa al por menor y retnen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estas—mercanelas_estos productos de animales acuaticos, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen animales—acuaticos—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba,_derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.7.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por el herpesvirus de la carpa koi, la autoridad competente del
pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacion del riesgo apropiadas parareducirlo.
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CAPITULO 10.8.

INFECCION POR EL IRIDOVIRUS HRIDOVHROSIS
DE LA DORADA JAPONESA

Articulo 10.8.1.

A efectos del Cédigo Acuatico, la irideviresis infeccion por el iridovirus de la dorada japonesa es designa la infeccion

causada por el agente patdégeno el jridovirus de-ta-irideviresis de la dorada japonesa;-un-virus-cuya-especie-pertenece-a
del género Vesiculovirus y de la familia de los iridoviridos.

La informacion sobre los métodos de diagndstico figura en el Manual Acuéatico.
Articulo 10.8.2.
Ambito de aplicacién

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: la dorada del Japon (Pagrus major), el pez
limén (Seriola quinqueradiata), Seriola dumerili, el barramundi (Lateolabrax sp. y Latescalcarifer), el atan (Thunnus
thynnus), el pajaro loro del Japén (Oplegnathus fasciatus), Caranx delicatissimus, el pez mandarin (Siniperca chuatsi), la
corvina roja (Sciaenops ocellatus), el pardete (Mugil cephalus) y los meros (Epinephelus spp.). Estas recomendaciones
se aplican también a todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de
comercio internacional.

Articulo 10.8.3.

Importacion o transito por el territorio de-animales-acudtices—y productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con

respecto a la infeccié L iridovirus iridoviresis de la dorada j

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa, las autoridades competentes no deberan exigir ningiin
tipo de condicion relacionada con el iridovirus de la dorada japonesa—esta—enfermedad cuando autoricen la
importacion o el transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos para derivados de una
de las especies mencionadas en el Articulo 10.8.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que
retnan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante al menos 3,6 minutos 0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya
demostrado que inactiva el iridovirus de la dorada japonesa);

b) productos de pescado pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante al
menos diez minutos (0 a una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva el iridovirus de la dorada japonesa);

c) pescado eviscerado, secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos o0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
el iridovirus de la dorada japonesa);

d) aceite de pescado;
e) harina de pescado;

f)  cueros elaborados con piel de pescado.

2) Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesguiera—animales-acuaticos-y-productos de
animales acuéticos relacionades—con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.8.2. que no
sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.8.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.8.7. a 10.8.24:12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa.

3) Cuando eentemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuatices-y-productos de
anlmales acuaticos de—eualqam# derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.8.2., pero que se

razonablemente se podria_esperar que represente un riesgo de propagacion
transmisién del la—iridoviresis iridovirus de la dorada japonesa, la autoridad competente deberd proceder a un
analisis del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador
debera ser informada del resultado de la-evaluacién este andlisis.
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Anexo 18 (cont.)

Articulo 10.8.4.

Pais libre de infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaraciéon de ausencia de infeccion
por el iridovirus de la dorada japonesa irideviresis si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han
sido declaradas paises o zonas libres de esta infeccidn enfermedad (véase el Articulo 10.8.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccién por el
iridovirus de la dorada japonesa iridoviresis si:

1)

o

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.8.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.8.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a)

b)

no se ha ebservado-la-presencia-de-la—enfermedad ocurrido ninguna infeccion por el iridovirus de la dorada

japonesa durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su
manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccidn por el iridovirus de la dorada japonesa antes
de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
dos ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del iridovirus irideviresis de la dorada
japonesa;

habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccion por el iridovirus de la dorada japonesa
iridoviresis y perdio posteriormente su estatus libre de—enfermedad—por haberse detectado la—irideviresis el
iridovirus de la dorada japonesa, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

d)

nada mas haberse detectado gl iridovirus de la dorada japonesa-ta-enfermedad, el lugar area afectadea ha
sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o

desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta
entermedad la probabilidad de una mayor transmision del iridovirus de la dorada japonesa y se han aplicado

los procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enfermedad-infeccidn por el
iridovirus de la dorada japonesa, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del iridovirus de la dorada japonesa.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadae podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.8.5.
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Anexo 18 (cont.)

Articulo 10.8.5.

Zona o compartimento libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccion por el iridovirus de la dorada japonesa irideviresis si las autoridades competentes de
todos los territorios que abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccion por el iridovirus de la dorada japonesa irideviresis podran ser
declarados zona o compartimento libres de esta infeccion enfermedad por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho
pais o conjunto de paises si:

1)

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.8.2. estd presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos Ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.8.2. esta presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

o | . : ido ni infeccia ridovirus de la dorad

japonesa durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su
manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuético), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccidn por el iridovirus de la dorada japonesa antes
de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del irideviresis
iridovirus de la dorada japonesa;

una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el iridovirus de la dorada
japonesa y perdio posteriormente su estatus libre-de-enfermedad por haberse detectado la-irideviresis el iridovirus
de la dorada japonesa en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

nada mas haberse detectado el iridovirus de la dorada japonesa-ta—enfermedad, el lugar area afectadea ha
sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o
desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta
entermedad la probabilidad de una mayor transmision del iridovirus de la dorada japonesa y se han aplicado

los procedimientos de desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la erfermedad-infeccion por el
iridovirus de la dorada japonesa, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del iridovirus de la dorada japonesa.
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Anexo 18 (cont.)

Articulo 10.8.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infecciéon por el iridovirus irideviresis de la dorada
japonesa

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa,
de conformidad con lo dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.8.4. 6 10.8.5. (segun proceda), podran

conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa
si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa,
de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 10.8.4. 6 10.8.5. (segun proceda) podran |nterrump|r
la vigilancia especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de i

iridoviresis de la dorada japonesa si rednen se mantienen ininterrumpidamente las condiciones propicias para la
manifestacion clinica de esta infeccion la enfermedad, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del

Manual Acuatico, y mantienen-ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada
japonesa y situados en paises infectados perla-enfermedad, asi como en todos los casos en los que no se relinan
condiciones propicias para la manifestacion clinica de esta infeccién la—enfermedad, se debera mantener un nivel de
vigilancia especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcién de la probabilidad de
introduccion de la infeccion.

Articulo 10.8.7.

Importacion de animales acuaticos y o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento

declarados libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.8.2., 0 ¥ productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa, la autoridad competente del pais importador
debera exigir la presentacion de un certificado sanitario |nternaC|onaI aphcable alos anlmales acuaticos extendldo por la
autoridad competente del pais exportador.

certificado sanitario internacional aplicable a Ios anlmales acuatlcos debera acredlta r, segun Ios proced|m|entos
descritos en los Articulos 10.8.4. 6 10.8.5. (segun proceda) y 10.8.6., que el lugar de producciéon de la remesa de
animales acuéaticos ¥ g productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de

infeccién por el iridovirus iideviresis de la dorada japonesa.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuéticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradoas en el apartado 1 del
Articulo 10.8.3.

Articulo 10.8.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acudaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.8.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el iridovirus ifideviresis
de la dorada japonesa, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el
Capitulo 2.1. y considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
iridovirus de la irideviresis-de-ta dorada japonesa (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7.y 5.5.).
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Anexo 18 (cont.)

2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccion por el iridovirus
iridovirosis de la dorada japonesa;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

ii)  examinar la poblacién F-0 para el iridovirus-virus-de-la-irideviresis de la dorada japonesa de conformidad
con el Capitulo 1.4. para determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iiiy  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblaciéon F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del

iridovirus la-irideviresis—de la dorada japonesa {segun—se—describe—en—el-Capitulo—2.3-8—del-Manual
Acuatice), y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccion del virus-de-la-irideviresis iridovirus de

la dorada japonesa de conformidad con el Capitulo 1.4. del Cédigo Acuatico vy el Capitulo 2.3.8. del

Manual Acuético;

v) si no se detecta el virus-de-la-iridoviresis iridovirus de la dorada japonesa, la poblacion F-1 puede ser
definida libre de infeccidn por el iridovirus ifideviresis de la dorada japonesa y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el virus-de-la-iridoviresis iridovirus de la dorada japonesa, la poblacion F-1 no puede ser
liberada de la cuarentena y debera sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo 10.8.9.

Importacion, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos y o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada

japonesa

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 10.8.2., 0 ¥ productos de animales acuéticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el iridovirus iridevirosis de la dorada
japonesa, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes
medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a eentres instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su trarsformacidén procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.8.3. 0 en—productos—deseritos en el apartado 1 del Articulo 10.3.8:12. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento del-agua de toda eI agua incluido eI hielo), de los e ui 0s, contenedores materlal de embalaje
utilizados para el transporte-t A de modo

que garantice la inactivacion del w@m o] Ia ellmlnacmn blosegura de acuerdo con los
Capitulos 4.3.,4.7.y5.5., y

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acuaticos o Qroductos de animales acuaticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.8.10.

Importacion de animales acuaticos o produ i sati i isti ]
incluyendo la alimentacion de los ammales,Jzun;xestth el uso agrlcola, lndustrlal o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el iridovirus irideviresis de la dorada

@M
Cuando se importen, para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la

investigacion y el uso agrlcola |ndustr|al o] farmaceutlco animales acuatlcos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.8.2., o prad ! de un pais, una zona o
un compartimento no declarados I|bres de W melewesus de la dorada japonesa, la autoridad
competente del pais importador exigira que:
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Anexo 18 (cont.)

1) los animales acuaticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres instalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios m|smos pa;a—su—saenﬁem—y—trans#e#naem%—prede@tes—ameﬁzades—p%la

2)

tratamlento de toda eI agua |ncIU|do eI hlelo de Ios equipos contenedores materlal de embalae utilizados para

3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacidn del iridovirus de la dorada japonesa o la
eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

Cuando se importen, para uso en laboratorios y zoolégicos, animales acuaticos de las especies mencionadas en el
Articulo 10.8.2. de un pais, una zona 0 un compartimento no declarados libres de infeccion por el iridovirus de la dorada
japonesa, la autoridad competente del pais importador debera exigir:

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

el transgorte de modo gue garantlce la |nact|vaC|on del |r|d0V|rus de la dorada agonesa ola ellmlnaC|on blosegura
de acuerdo con los Capitulos 4.3.,4.7. y5.5., vy

3) tratamlento de todos los efluentes y desgops grovenlentes de las |nstaIaC|ones de cuarentena en los Iaboratorlos 0
ool 1 On

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
Articulo +0-8-14-10.8.12.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales-acuaticos

y—productos de animales acudticos independientemente del estatus sanitario del de—un pais, una la zona o un el
compartimento no declarados libres de infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa, las autoridades competentes no deberan exigir ningiin
tipo de condicién relacionada con esta—enfermedad—¢l iridovirus de la dorada japonesa cuando autoricen la
importacion o el transito por su territorio de filetes o rodajas (congelados o refrigerados) que han sido elaborados y
envasados para la venta directa al por menor y retinen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos estas—mercancias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacién de cualquiera de ellas para fines que no sean el consumo humano.
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Anexo 18 (cont.)

2) Cuando se importen animales—acuaticos—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.8.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por el iridovirus irideviresis de la dorada japonesa, la autoridad
competente del pais importador deberad evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas

para-reducirlo.
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CAPITULO 10.9.

INFE ION POR EL VIR
DE LA VIREMIA PRIMAVERAL DE LA CARPA

Articulo 10.9.1.

A efectos del Cddigo Acudtico, la_infeccidén por el virus de la viremia primaveral de la carpa es designa la infeccion

causada por el agente patdgeno el virus de la viremia primaveral de la carpa-—uh-virus-cuya-especie; e-probablemente al
del género Vesiculovirus y a de la familia de los Rhabdoviridos.

La informacion sobre los métodos de diagndstico figura en el Manual Acuéatico.
Articulo 10.9.2.

Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: la carpa comun (Cyprinus carpio carpio) y
koi (Cyprinus carpio koi), el carpin (Carassius carassius), el siluro (Silurus glanis), la carpa plateada
(Hypophthalmichthys molitrix), la carpa cabezona (Aristichthysnobilis), la carpa herbivora (Ctenopharyngodon idella), el
pez rojo (Carassius auratus), el cacho (Leuciscus idus) y la tenca (Tinca tinca). Estas recomendaciones se aplican
también a todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio
internacional.

Articulo 10.9.3.

Importacion o transito por el territorio de animales-aecuaticos-y productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con

respecto a la infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccién por la viremia primaveral de la carpa, las autoridades competentes no deberan exigir ningin tipo de
condicion relacionada con el virus de la viremia primaveral de la carpa esta—enfermedad-cuando autoricen la
importacion o el transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuéticos para derivados de una
de las especies mencionadas en el Articulo 10.9.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que
retinan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante aI menos 36 mlnutos 0 una combmamon equwalente de tiempo/temperatura gue haya

b) productos de pescado pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante al
menos diez minutos (0 a una combinacion equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva el virus de la viremia primaveral de la carpa);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos 0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
el virus de la viremia primaveral de la carpa);

d) aceite de pescado;

€) harina de pescado.

2) Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesquiera—animales-acuaticos-y productos de
animales acuéticos relacionades—con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.9.2. que no

sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.9.3., las autoridades competentes deberan exigir las
condiciones prescritas en los Articulos 10.9.7.a 10.9.43-12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion respecto de la infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa.

3) Cuando eentemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acuatices-y-productos de
animales acuaticos de—cualguier derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.9.2., pero que se

considere—que—podria—plantear razonablemente se podria esperar gue represente un riesgo de propagacién
transmisién del virus de la viremia primaveral de la carpa, la autoridad competente debera proceder a un analisis
del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais exportador debera
ser informada del resultado de la-evaluacién este andlisis.
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Articulo 10.9.4.

Pais libre de infeccion por el virus de la viremia primaveral de la carpa

Si el pals comparte una zona con otro u otros paises, s6lo podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion
por el virus de la viremia primaveral de la carpa si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido
declaradas paises o zonas libres de esta enfermedad infeccion (véase el Articulo 10.9.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de
la viremia primaveral de la carpa si:

1)

o

2)

3)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.9.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los dos ultimos afios;

cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.9.2. esta presente en el pais, pero se han
dado las condiciones siguientes:

a) no se ha ebservado-la—presencia—dela—enfermedad_ocurrido ninguna infeccién por el virus de la viremia
primaveral de la carpa durante, por lo menos, los diez Gltimos afios a pesar de unas condiciones propicias
para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico), y

b)  se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
diez ultimos afios;

se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el virus de la viremia primaveral antes

de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la viremia primaveral de la carpa;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la
carpa y perdié posteriormente su estatus libre de—enfermedad por haberse detectado el virus de la viremia
primaveral de la carpa, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado el virus de la viremia primaveral de la carpa-la—enfermedad, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destruidas—o
desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el-riesgo—de—propagacion—de—ta

enfermedad_|a probabilidad de una mayor transmisién del virus de la viremia primaveral de la carpa y se han
aplicado los procedimientos de desinfeccién apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el
virus de la viremia primaveral de la carpa, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la viremia primaveral de la carpa.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadae podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.9.5.
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Articulo 10.9.5.

Zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa si las autoridades competentes de
todos los territorios que abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.

Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa podran ser
declarados zona o compartimento libres de esta enfermedad infeccién por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho
pais o conjunto de paises si:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 10.9.2. estd presente en la zona o el
compartimento y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo
menos, los dos ultimos arios;

2) cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 10.9.2. esta presente en la zona o el
compartimento, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

no se ha ebservadetla—presencia—deta—enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la viremia
primaveral de la carpa durante, por lo menos, los diez ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias

para su manifestacion clinica (de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico), y

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
diez ultimos afios;

3) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccién por el virus de la viremia primaveral de la
carpa antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menaos, los
dos ultimos afios, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la
viremia primaveral de la carpa;

4) una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccidn por el virus de la viremia
primaveral de la carpa y perdio posteriormente su estatus libre de-enfermedad-por haberse detectado el virus de la
viremia primaveral de la carpa en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a)

b)

c)

d)

nada mas haberse detectado el virus de la viremia primaveral de la carpa—ta—enfermedad, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-sido-destruidas—o

desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el+iesgo—de—propagacion—de—la
entermedad la probabilidad de una mayor transmision del virus de la viremia primaveral de la carpa y se han

aplicado los procedimientos de desinfeccidén apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el
virus de la viremia primaveral de la carpa, y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la viremia primaveral de la carpa.
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Articulo 10.9.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccion por el virus de la viremia primaveral de la
carpa

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa,
de conformidad con lo dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.9.4. 6 10.9.5. (segun proceda), podran
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de esta—enfermedad-infeccidon por el virus de la viremia
primaveral de la carpa si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa,
de conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 10.9.4. 6 10.9.5. (segun proceda), podra interrumpir la
vigilancia especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la viremia
primaveral de la carpa si rednen se mantienen ininterrumpidamente las condiciones propicias para la manifestacion
clinica de la infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa-esta-enfermedad, de acuerdo con lo indicado en el

capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y mantieren—ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de
la carpa y situados en paises infectados-perta—enfermedad, asi como en todos los casos en los que no se relinan
condiciones propicias para la manifestacién clinica de esta infeccidon enfermedad, se deberd mantener un nivel de
vigilancia especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcién de la probabilidad de
introduccion de la infeccion.

Articulo 10.9.7.

Importacion de animales acudticos y o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento

declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.9.2., 0 ¥ productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartlmento declarados
libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa, la autoridad competente del pais importador debera
exigir la presentacion de un certificado sanltarlo |nternaC|ona| apllcable a los anlmales acuatlcos extendido por la
autoridad competente del pais exportador.

certificado sanitario internacional aplicable a Ios ammales acuatlcos debera acredlta r, segun Ios proced|m|entos
descritos en los Articulos 10.9.4. 6 10.9.5. (segun proceda) y 10.9.6., que el lugar de producciéon de la remesa de
animales acuéticos ¥ g productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de

infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuéticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las—mereancias los productos de animales acuaticos enumeradoas en el apartado 1 del
Articulo 10.9.3.

Articulo 10.9.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de

infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.9.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la viremia
primaveral de la carpa, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el
Capitulo 2.1. y considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1 y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
virus de la viremia primaveral de la carpa (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7. y 5.5.).
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2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acudticos con un alto estatus sanitario para la infeccidn por el virus de la
viremia primaveral de la carpa;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblacién F-0 para el virus de la viremia primaveral de la carpa de conformidad con el
Capitulo 1.4. para determinar su idoneidad como poblacién reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblaciéon F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del
virus de la viremia primaveral de la carpa {segtn-se-describe-en-el-Capitlo2.3.9-del- Manual-Acuatico),

y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccién del virus de la viremia primaveral de la carpa de

conformidad con el Capitulo 1.4. del Codigo Acuédtico y el Capitulo 2.3.9. del Manual Acuético);

v)  sino se detecta el virus de la viremia primaveral de la carpa, la poblacién F-1 puede ser definida libre de
infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa y liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el virus de la viremia primaveral de la carpa, la poblaciéon F-1 no puede ser liberada de la
cuarentena y debera sacrificarse y eliminarse de manera bioldgicamente segura.

Articulo 10.9.9.

Importacion, para transformacion para el consumo humano, de animales acudticos y o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la
carpa

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuéticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 10.9.2., 0 ¥ productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa,
la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas
para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a eentres instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transfermaeién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.9.3. 0 en—productos—deseritos en el apartado 1 del Articulo 10.9.43:12. 0 en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento del-agua

utilizados para el transporte-utik d
que garantice la inactivacion del virus de Ia V|rem|a prlmaveral de la carpa o] Ia ellmlnaC|on blosegura de acuerdo
con los Capitulos 4.3.,4.7.y5.5., y d

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion del virus de la viremia
primaveral de la carpa_o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acudticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.9.10.

Importacion de animales acuaticos o i sati i isti .
incluyendo la alimentacion de los ammales,Jzun;xestth el uso agrlcola, lndustrlal o farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa

Cuando se importen, _para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacion y el uso agricola, industrial o farmacéutico, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.9.2., o productos de animales acudticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o

un compartimento no declarados libres de infeccion por el virus de la viremia primaveral de la carpa, la autoridad
competente del pais importador exigira:
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1) los animales acuaticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres instalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios m|smos pa;a—su—saenﬁem—y—trans#e#nae&en—en—prede@tes—ameﬁzades—pepm
au%endad—eempetente—

2)

el transgorte garantlce Ia |nact|vaC|on del virus de la V|rem|a ermaveral de la carga 0 Ia ellmlnaC|on blosegura d
acuerdo con los Capitulos 4.3., 4.7. y5.5., vy

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

el transgorte de modo gue garantlce la |nact|vaC|on deI virus de la viremia grlmaveral de la carga 0 Ia ellmlnaC|on
biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.,4.7.y5.5., vy

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos provenientes de las instalaciones de cuarentena en los laboratorios o

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
Articulo 10.9.44-12.

Importaciéon (o transito por su territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales

aeuaticos-y productos de animales acuaticos independientemente del estatus sanitario del de-un pals, una la zona o un el
compartimento ne-declaradestibres-de de exportacion con respecto a la infeccién por el virus de la viremia primaveral de

la carpa

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa, las autoridades competentes no deberan exigir ningin
tipo de condicion relacionada con gl virus de la viremia primaveral de la carpa-esta-enfermedad cuando autoricen
la importacion (o el transito por su territorio) de filetes o rodajas (congelados o refrigerados) que han sido
elaborados y envasados para la venta directa al por menor y retinen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos-estas—mercancias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.
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2) Cuando se importen animales—acuaticos—y productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.9.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas
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CAPITULO 10.10.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA SEPTICEMIA HEMORRAGICA VIRAL

Articulo 10.10.1.

A efectos del presente Codigo Acudtico, la infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral es designa la
infeccion causada por el agente patdgeno el virus de la septicemia hemorragica viral {e—virus—Egtved)—un-virus—cuya
especie gue-pertenece-aldel género Novirhabdovirus y a de la familia de los Rhabdoviridos.

La informacién sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.
Articulo 10.10.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: trucha arco iris (Oncorhynchus mykiss), reo
(Salmo trutta), timalo (Thymallus thymallus), coregonos (Coregonus sp.), lucio (Esoxlucius), rodaballo (Scophthalmus
maximus), arenque y espadin (Clupea sp.), salmon del Pacifico (Oncorhynchus sp.), bacalao (Gadus morhua), bacalao
del Pacifico (Gadus macrocephalus), Gadus aeglefinus y Onos mustelus. Estas recomendaciones se aplican también a
todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio internacional.

Articulo 10.10.3.

Importacién o transito por el territorio de animales-acudticesy-productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso
al que se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con

respecto a la infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo
de condicion relacionada con esta—enfermedad el virus de la septicemia hemorrdgica viral cuando autoricen la
importacion o el transito por su territorio de los siguientes productos de animales acuaticos para derivados de una
de las especies mencionadas en el Articulo 10.10.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que
retnan las condiciones descritas en el Articulo 5.4.1.:

a) productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, un tratamiento térmico a
121 °C durante aI menos 36 minutos 0 una comblnaC|on equwalente de tiempo/temperatura gue haya

b) productos de pescado pasteurizados que se hayan sometido a un tratamiento térmico a 90 °C durante al
menos diez minutos (0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que
inactiva el virus de la septicemia hemorragica viral);

c) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos (es decir, un tratamiento térmico a 100 °C durante al
menos 30 minutos o0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que haya demostrado que inactiva
el virus de la septicemia hemorragica viral);

d) pescado eviscerado y secado naturalmente (es decir, secado por el sol o el viento);
e) aceite de pescado;
f)  harina de pescado;

g) cueros elaborados con piel de pescado.

2) Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de eualesguiera—animales-acuaticos-y productos de
animales acuéaticos relacionados-con derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.10.2. que no

sean unos de los enumerados en el apartado 1 del Articulo 10.10.3., las autoridades competentes deberan exigir
las condiciones prescritas en los Articulos 10.10.7.a 10.10.24:12. que correspondan al estatus sanitario del pais, la
zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral.
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3) Cuando centemple se considere la importacion o el transito por su territorio de animales-acudticosy-productos de
animales acuaticos de—eualguier derivados de una especie no mencionada en el Articulo 10.10.2., pero que se

considere—que—podria—plantear razonablemente se podria esperar gue represente un riesgo de prepagacion
transmisién del la-irideviresis virus de la septicemia hemorragica viral, la autoridad competente debera proceder a

un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del Capitulo 2.1. La autoridad competente del pais
exportador debera ser informada del resultado de fa-evaluacién este andlisis.

Articulo 10.10.4.

Pais libre de infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, sélo podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccién
por el virus de la septicemia hemorragica viral si todas las areas cubiertas por cuerpos de aguas compartidas han sido
declaradas paises o zonas libres de esta enfermedad infeccion (véase el Articulo 10.10.5.).

Como se describe en el Articulo 1.4.6., un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de
la septicemia hemorragica viral si:

1) un pais en el que estén presentes las especies mencionadas en el Articulo 10.10.2. pero no se haya ebservado-la
presencia-de-la-enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral durante, por
lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo
con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, podra hacer una autodeclaracion de ausencia
de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral si ha reunido ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los diez dltimos afios;

2) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccion por el virus de la septicemia hemorragica
viral antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos Ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la septicemia hemorragica viral;

3) habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica
viral y perdi6 posteriormente su estatus libre de—enfermedad-por haberse detectado el virus de la septicemia
hemorragica viral, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado el virus de la septicemia hemorragica viral-la—enfermedad, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destriidas—o

desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el+iesgo—de—propagacion—de—la
enfermedad_|a probabilidad de una mayor transmision del virus de la septicemia hemorragica viral y se han

aplicado los procedimientos de desinfeccidén apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la erfermedad-infeccion por el
virus de la septicemia hemorragica viral, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la septicemia hemorragica viral.

Mientras tanto, parte o la totalidad del lugar area no afectadae podra ser declarada zona libre, siempre que redna las
condiciones descritas en el apartado 3 del Articulo 10.10.5.

Articulo 10.10.5.
Zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral

Si una zona o un compartimento se extienden mas alla de las fronteras de un pais, s6lo podran ser declarados zona o
compartimento libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral si las autoridades competentes de
todos los territorios que abarcan confirman que rednen las condiciones exigidas para serlo.
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Como se describe en el Articulo 1.4.6., una zona o un compartimento establecidos en el territorio de un pais o de un
conjunto de paises no declarados libres de infeccidon por el virus de la septicemia hemorragica viral podran ser
declarados zona o compartimento libres de esta enfermedad infeccidén por la(s) autoridad(es) competente(s) de dicho
pais o conjunto de paises si:

1) una zona o un compartimento en que estén presentes las especies mencionadas en el Articulo 10.10.2. pero no se
haya ebservado—ta—presencia—de—a enfermedad ocurrido ninguna infeccién por el virus de la septicemia
hemorragica viral durante, por lo menos, los diez Ultimos afios a pesar de unas condiciones propicias para su
manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acuético, podran ser
declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral si han reunido ininterrumpidamente

las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los diez Ultimos afios;

2) se desconoce el estatus sanitario respecto de la enfermedad infeccion por el virus de la septicemia hemorragica

viral antes de ejercer una vigilancia especifica, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los
dos ultimos afios, y

b) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., en la zona o el
compartimento durante, por lo menos, los dos Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la
septicemia hemorrégica viral;

3) una zona habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccidn por el virus de la septicemia
hemorragica viral y perdié posteriormente su estatus libre de-enfermedad por haberse detectado el virus de la
septicemia hemorragica viral en ella, pero se han dado las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado el virus de la septicemia hemorragica viral-la—enfermedad, el lugar area
afectadea ha sido declaradea zona infectada y se ha establecido una zona de proteccion, y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado han-side-destriidas—o

desplazadas—dela—zona—infectada con medios que reducen al minimo el+iesgo—de—propagacion—de—la
enfermedad_|a probabilidad de una mayor transmision del virus de la septicemia hemorragica viral y se han

aplicado los procedimientos de desinfeccién apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.), y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la enrfermedad-infeccidn por el
virus de la septicemia hemorragica viral, y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de conformidad con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante, por lo
menos, los dos ultimos afios y no se ha detectado la presencia del virus de la septicemia hemorragica viral.

Articulo 10.10.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral, de
conformidad con lo dispuesto en los apartados 1 6 2 de los Articulos 10.10.4. 6 10.10.5. (segun proceda), podran
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de esta-enfermedad-infeccién por el virus de la septicemia
hemorragica viral si mantienen ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral, de
conformidad con lo dispuesto en el apartado 3 de los Articulos 10.10.4. 6 10.10.5.(segun proceda), podran |nterrump|r la
vigilancia especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libres de infeccién por el virus de la
septicemia hemorragica viral si rednrea se mantienen ininterrumpidamente las condiciones propicias para la
manifestacion clinica de la infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral-esta-enfermedad, de acuerdo con lo

indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acudtico, y mantienen—ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por el virus de la septicemia
hemorragica viral y situados en paises infectados-perta—enfermedad, asi como en todos los casos en los que no se
relinan condiciones propicias para la manifestacion clinica de esta infeccidn enfermedad, se debera mantener un nivel
de vigilancia especifica que determinara el Servicio de Sanidad de los Animales Acuaticos en funcién de la probabilidad
de introduccion de la infeccion.
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Articulo 10.10.7.

Importacion de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento

declarados libres de infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.10.2., 0 ¥ productos de
animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartlmento declarados
libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral, la autoridad competente del pais importador debera
exigir la presentacién de un certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los anlmales acuatlcos extendido por la
autoridad competente del pais exportador.

certificado sanitario internacional agllcable a Ios anlmales acuatlcos debera acredlta r, segun Ios proced|m|entos
descritos en los Articulos 10.10.4. 6 10.10.5. (segun proceda) y 10.10.6., que el lugar de produccién de la remesa de
animales acuéticos ¥ 0 productos de animales acuaticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de
infeccién por el virus de la septicemia hemorréagica viral.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuéticos debera ser conforme al modelo de certificado que
figura en el Capitulo 5.11.

Este articulo no se aplica a las-mereancias los productos de animales acudticos enumeradoas en el apartado 1 del
Articulo 10.10.3.

Articulo 10.10.8.

Importacién, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de

infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.10.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia
hemorragica viral, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo
2.1. y considerar las medidas de mitigacion del riesgo en los apartados 1y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de
por vida; y

b) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar el
virus de la septicemia hemorragica viral (de conformidad con los Capitulos 4.3., 4.7. y 5.5.).

2) Silaintencién es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacién y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccién por el virus de la
septicemia hemorragica viral;

b) en el pais importador:
i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i) examinar la poblacion F-0 para el virus de la septicemia hemorragica viral de conformidad con el
Capitulo 1.4. para determinar su idoneidad como poblacién reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacion (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacién F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del

virus de la septicemia hemorragica viral {segin-se-desecribe-en-el-Capitulo-2.3.10-del-Manual-Acuatico),
y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccion del virus de la septicemia hemorragica viral de

conformidad con el Capitulo 1.4. del C4digo Acuédtico y el Capitulo 2.3.10. del Manual Acuatico;

v) sino se detecta el virus de la septicemia hemorragica viral, la poblaciéon F-1 puede ser definida libre de
infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral y liberada de la cuarentena;
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vi) si se detecta el virus de la septicemia hemorragica viral, la poblacién F-1 no puede ser liberada de la
cuarentena y debera sacrificarse y eliminarse de manera biol6gicamente segura.

Articulo 10.10.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ o productos de animales acuaticos
de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo 10.10.2., 0 ¥ productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral,
la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas
para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acudaticos a eentres instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaeién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo 10.10.3. o en—productos—deserites en el apartado 1 del Articulo 10.10.2%:12. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

2) tratamiento delagua d Ja
utilizados para el transporte-util , s
que garantice la inactivacion del virus de Ia septlcemla hemorraglca V|ral ola ellmlnaC|on blosegura de acuerdo con
los Capitulos 4.3.,4.7.y 5.5,y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo gue garantice la inactivacion del virus de la septicemia
hemorragica viral o 1a eliminacion biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.y 4.7.

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acudticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 10.10.10.

Importaciéon de animales acuaticos o | i pati i isti 2
incluyendo la alimentacion de los anlmaleswga%x eI uso agrlcola, |ndustr|a| 0 farmaceutlco y procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral

Cuando se importen,_para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la

investigacion y el uso agrlcola |ndustr|al o] farmaceutlco animales acuatlcos de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.10.2., de un pais, una zona o
un compartlmento no declarados I|bres de giggg gg ggg gl g gg§ gg lg septlcemla hemorraglca viral, la autoridad
competente del pais importador exigira:

1) los animales acuaticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres instalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios m|smos pa;a—su—saenﬁem—y—&ans#e#naere#en—prede@tes—ameﬁzades—pepla
au%endad—eempetente—

2)

de toda eI agua_ |ncIU|do eI hlelo de Ios equipos contenedores

ﬂw septlcemla hemorraglca vnral

Cuando se importen, para uso en laboratorios y zool6gicos, animales acudticos de una de las especies mencionadas en
el Articulo 10.10.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la
septicemia hemorrdgica viral, la autoridad competente del pais importador debera exigir:
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1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

2) tratamiento de toda el agua |ncIU|do el hlelo de Ios equi 0S contenedores materlal de embalae UtI|I2adOS ara

oologlcos! de modo gue garantice la |nact|vaC|on del virus de la segtlcemla hemorraglca V|ral 0 Ia eI|m|na0|on
biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.3.y4.7., y

4 liminacié . | Capitulo 4.7
Articulo 10.10.434=12.

Importacion (o transito por su territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales

acudticos-y productos de animales acuaticos independientemente del estatus sanitario del de-un pais, una la zona o un el
compartimento ne—declarades—libres—de de exportacién con respecto a la infeccién por el virus de la septicemia

hemorragica viral

1) Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
infeccién por el virus de la septicemia hemorréagica viral, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo
de condicion relacionada con el virus de la septicemia hemorragica viral-esta—enfermedad cuando autoricen la
importacion (o el transito por su territorio) de filetes o rodajas (congelados o refrigerados) que han sido elaborados
y envasados para la venta directa al por menor y rednen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el
Articulo 5.4.2., y analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acudticos estas—mercancias, los Paises Miembros podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la
utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen animales—aecuatices—y—productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el
apartado 1 arriba, derivados de una de las especies mencionadas en el Articulo 10.10.2. de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacién del riesgo apropiadas

para-reducirlo.
Articulo 10.10.42:13.

Importacién, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres

de infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral

1) Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.10.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el virus de la
septicemia hemorragica viral, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo asociado al
menos:

a) al estado de contaminacion con la infeccién por el virus de la septicemia hemorragica viral del agua utilizada
durante la desinfeccién de los huevos;

b) ala prevalencia de la infeccion een por el virus de la septicemia hemorragica viral en la reserva de genitores
(liquido ovarico y lechaza), y

c) alatemperaturay pH del agua utilizada para la desinfeccion.

2) Si la importacion se justifica, la autoridad competente del pais importador debera aplicar las siguientes medidas
para reducir el riesgo:

a) los huevos deberan desinfectarse antes de la importacion, de acuerdo con las recomendaciones formuladas
en el Capitulo 4.4. o las especificadas por la autoridad competente del pais importador, y

b) entre la desinfeccién y la importacion, los huevos no deberan entrar en contacto con nada que pueda afectar
a su estatus sanitario.

La autoridad competente, si lo desea, podra contemplar medidas internas, como una nueva desinfeccién de los
huevos a su llegada al pais importador.
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3) Cuando se importen, para la acuicultura, huevos desinfectados de una de las especies mencionadas en el
Articulo 10.10.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por el virus de la
septicemia hemorrégica viral, la autoridad competente del pais importador debera exigir la presentacién de un
certificado sanitario |nternaC|onaI apllcable a los animales acuatlcos extendido por la autoridad competente del
pais exportador , que acredite el cumplimiento de los
procedimientos descrltos en el apartado 2 deI Articulo 10.10.12.
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Anexo 21

Modelo de articulo X.X.8., X.X.9., X.X.10. y X.X.11.

Articulo X.X.8.

Si la intencién es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacién y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

i) examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4.y seleccionar una poblacion
fundadora (F-0) de animales acuaticos con un alto estatus sanitario para la infeccién por el agente
patégeno X;

b) en el pais importador:

i) importar la poblacion fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i) examinar la poblacion F-0 para el agente patégeno X de conformidad con el Capitulo 1.4. para
determinar su idoneidad como poblacion reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacion (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblaciéon F-1 en cuarentena bajo condiciones que sean favorables a la expresion clinica del

agente patdgeno X {segun-se-describe-en-el-Capitulo-2X%-del-Manual-Acuatico), y extraer muestras y
realizar pruebas para la deteccién del agente patdégeno X de conformidad con el Capitulo 1.4. del

Cédigo Acuético y el Capitulo 2.X.X. del Manual Acuatico;

v) si no se detecta el agente patdgeno X, la poblacion F-1 puede ser definida libre de infeccion por el
agente patégeno Xy liberada de la cuarentena;

vi) si se detecta el agente patégeno X, la poblacion F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y debera
sacrificarse y eliminarse de manera biolégicamente segura.

Articulo X.X.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acudticos y o productos de animales acuaticos

de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el agente patégeno X

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies
mencionadas en el Articulo X.X.2., 0 ¥ productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de
un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el agente patégeno X, la autoridad
competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1)

2)

entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a eentres instalaciones de
cuarentena o contencién hasta su transformaeién procesamiento en uno de los productos enumerados en el
apartado 1 del Articulo X.X.3. 0 en—productos—deseritos en el apartado 1 del Articulo X.X.12./13. o en otros
productos autorizados por la autoridad competente, y

tratamiento delagua de toda eI agua incluido eI hielo de los e ui 0S contenedores material de embalaje
utilizados para el transporte-d i6A de modo
gue garantice la |nact|vaC|on del agente Qatogeno X ola ellmlnacmn blosegura de acuerdo con Ios Capltulos 4.3,
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3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacién del agente patégeno X o la
liminacién bi | Capi 13,y 4.7

En lo que se refiere a estas—mercancias—estos animales acudticos o productos de animales acudticos, los Paises
Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos

asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo X.X.10.

Importaciéon de animales acuaticos o | i pati i isti a
incluyendo la alimentacion de los anlmaleswga%x eI uso agrlcola, |ndustr|a| o farmaceutlco y procedentes de

un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por el agente patégeno X

Cuando se importen, _para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la
investigacién y el uso agrlcola mdustrlal o] farmaceutlco animales acuatlcos de una_de_Las_espeues mencionadas en el

Articulo X.X.2., de un pais, una zona o

un compartlmento no declarados Ilbres de MMQ%@QM la autondad competente del pais

importador exigira:

1) los animales acuéticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a eentres nstalaciones
de cuarentena y mantenidos en Ios mlsmos para—su—saenﬂem—y—#ansfe;mae&%—en—p#ede@tes—aﬁenzades—pe#la

2)

3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacién del agente patdgeno X o la eliminacién
biosequra de acuerdo con los Capitulos 4.3. y 4.7.

el Artlculo X. X 2.de un gals! una zona o un comgartlmento no declarados libres de |nfeCC|on QOI’ el agente Qatogeno X,
la autoridad competente del pais importador debera exigir:

1) entrega directa y mantenimiento de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por la autoridad
competente, y

el transgorte de modo gue garantlce la |nact|vaC|on deI agente gatogeno Xola ellmlnaC|on blosegura de acuerd
con los Capitulos 4.3.,4.7. y5.5.,. vy

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos provenientes de las instalaciones de cuarentena en los laboratorios o

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.7.
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CHAPTER 2.2.7.

INFECTION WITH WHITE SPOT
SYNDROME VIRUS BHSEASE

1. Scope

For-thepurpose—of-this—chapter; Infection with disease- (A SD)-is—considered-to-be-infection—with-white spot syndrome
virus QALSSV)-means infection with the pathogenic agent white spot syndrome virus (WSSV), Family Nimaviridae, Genus
Whispovirus.

2. Disease information

2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

WSSV was assigned by the International Committee on Taxonomy of Viruses (ICTV) as the only member of
the genus Whispovirus within the Nimaviridae family. Virions of WSSV are ovoid or ellipsoid to bacilliform in
shape, have a regular symmetry, and measure 80-120 nm in diameter and 250-380 nm in length. Mest
notable-is-the-thread—or-A flagella-like extension (appendage) may be observed at one end of the virion.
Today, although various geographical isolates with genotypic variability have been identified, they are all
classified as a single species (white spot syndrome virus) within the genus Whispovirus (Lo et al., 2012).

2.1.2. Survival outside the host

The agent is viable for at least 30 days at 30°C in seawater under laboratory conditions (Momoyama et al.,

1998); and is viable in ponds for at least 3—4 days (Nakano et al., 1998). mw
and non- dralnable ponds suggest that the virus is no Ionger infective after 21 days of sun-drying or after 40

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

The agent is inactivated in <120 minutes at 50°C and <1 minute at 60°C (Nakano et al., 1998).

inactivated under followi

Heat: 55°C for 90 minutes, 70°C for 5 minutes (Chang et al., 1998); 50°C for 60 minutes; 60°C for 1 minute;

Sodium hypochlorite: Total free chlorine concentration of 100 ppm for 10 minutes (Chang et al., 1998).

lodophore: Total free iodine concentration of 100 ppm for 10 minutes (Chang et al., 1998).
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2.1.4. Life cycle

In-vitro studies with primary cell culture and in-vivo studies with postlarvae (PL) show that the replication cycle
is approximately 20 hours at 25°C (Chang et al., 1996; Chen et al., 2011; Wang et al., 2000).

2.2. Host factors

WSSV has an extremely wide host range. The virus can infect a wide range of aquatic crustaceans especially
decapod, including marine, brackish and freshwater prawns, crabs, crayfish and lobsters (Maeda et al., 2000).

2.2.1. Susceptible host species
to date, no decapod (order Decapoda) crustacean from marine and

Of all of the species that have been tested
brackish or freshwater sources has been reported to be refractory resistant to infection with WSSV (Flegel,
1997; Lightner, 1996; Lo & Kou, 1998; Maeda et al., 2000; Stentiford et al., 2009).

2.2.2. Susceptible stages of the host

All life stages are potentlally susceptlble from eggs to broodstock (nghtner 1996 Venegas et al 1999)

gametes to WSSV |nfect|on has notbeen determmeddeﬂmtwelg

2.2.3. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

The best life stages of crustaceans for detection of infection with WSSV are late PL stages, juveniles and
adults. Probability of detection can be increased by exposure to stressful conditions (e.g. eye-stalk ablation,
spawning, moulting, changes in salinity, temperature or pH, and during plankton blooms).

2.2.4. Target organs and infected tissue

The major targets of infection with WSSV infection-are tissues of ectodermal and mesodermal embryonic
origin, especially the cuticular epithelium and subcuticular connective tissues (Momoyama et al., 1994;
Wongteerasupaya et al., 1995). Although WSSV infects the underlying connective tissue in the shrimp
hepatopancreas and midgut, the tubular epithelial cells of these two organs are of endodermal origin, and they
do not become infected.

2.2.5. Persistent infection with-lifelong-carriers
Man¥ decagod sgeues have been shown to be subchmcallg |nfected Wlth WSSV and are thought to be

2.2.6. Vectors

The virus can be transmitted from host to host and does not need a biological vector.

2.2.7. Known or suspected wild aquatic animal carriers

Wild decapods known to be resevoirs of infection with WSSV include Mysis sp. (Huang et al., 1995a), Acetes
sp., Alpheus sp., Callianassa sp., Exopalaemon sp., Helice sp., Hemigrapsus sp. Macrophthalmus sp.,
Macrophthel sp., Metaplax sp., Orithyia sp., Palaemonoidea sp., Scylla sp,. Sesarma sp., Stomatopoda sp.
and (He & Zhou, 1996; Lei et al., 2002). These species can be-easily-infected-by WSSV and-may-express the
disease under suitable environmental conditions. However, non-decapodal crustaceans, such as copepods
(Huang et al., 1995a), rotifers (Yan et al., 2004), Artemia salina (Chang et al., 2002), Balanus sp. (Lei et al
2002) and Tachypleldue sp. (He & Zhou 1996) may be__ag@;@;w

. Other marine molluscs, polychaete worms (Vijayan
et al., 2005), as well as non-crustacean aquatic arthropods such as sea slaters (Isopoda) and Euphydradae
insect larvae can mechanically carry the virus without evidence of infection (Lo & Kou, 1998).
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2.3. Disease pattern

Infection with WSSV sometimes causes clinical disease and-semetimes—not-(Tsai et al., 1999), depending on
factors as yet poorly understood but related to species tolerance and environmental triggers. With an appropriate
infection dose to allow sufficient time before mortality, animals susceptible to disease show large numbers of virions
circulating in the haemolymph (Lo et al., 1997), but this may also occur for tolerant species that show no mortality.
Thus, high viral loads per se do not cause disease or mortality for all susceptible species.

2.3.1. Transmission mechanisms

Infection with WSSV can be transmitted vertically-{trans-evum); horizontally by consumption of infected tissue
(e.g. cannibalism, predation, etc.), and by water-borne routes. Transmission of infection with WSSV can occur
from apparently healthy animals in the absence of disease. Dead and moribund animals can be a source of
disease transmission (Lo & Kou, 1998).

True vertical transmission (intra-ovum) of WSSV to the progeny has not been demonstrated.

2.3.2. Prevalence

Prevalence of infection with WSSV is highly variable, from <1% in infected wild populations to up to 100% in
captive populations (Lo & Kou, 1998).

2.3.3. Geographical distribution

WSB-Infection with WSSV has been identified from crustaceans in China (People’s Rep. of), Japan, Korea
(Rep. of), South-East Asia, South Asia, the Indian Continent, the Mediterranean (Stentiford & Lightner, 2011),
the Middle East, and the Americas. WSB-free-Zones and compartments free from infection with WSSV are
known within these regions (Lo et al., 2012).

2.3.4. Mortality and morbidity

All penaeid shrimp species are highly susceptible to infection with WSSV, often resulting in high mortality. Crabs,
crayfish, freshwater prawns, spiny lobsters and clawed lobsters are susceptible to infection with WSSV, but
morbidity and mortality as a consequence of infection are highly variable (Lo & Kou, 1998). High level infections with
WSSV are known in some decapods in the absence of clinical disease.

2.3.5. Environmental factors

Disease outbreaks may be induced by stressors, such as rapid changes in salinity. Water temperature has a
profound effect on disease expression, with average water temperatures of between 18 and 30°C being
conducive to WSB WSSV outbreaks (Song et al., 1996; Vidal et al., 2001). Under experimental challenge
conditions, WSSV-induced mortality in shrimp is reduced at temperatures above 32°C (Vidal et al., 2001).

2.4. Control and prevention

Although the underlying mechanism remains unknown, laboratory experiments have shown that ‘vaccinated’ shrimp
and crayfish have better survival rates after WSSV challenge. It was first shown that Penaeus japonicus shrimp that
survived natural and experimental WSSV infections displayed resistance to subsequent challenge with WSSV
(Venegas et al.,, 2000). Later studies showed that intramuscular injection of inactivated WSSV virions or
recombinant structural protein, (VP28), provided shrimp with some protection against experimental WSSV infection.
Furthermore, shrimp fed with food pellets coated with inactivated bacteria over-expressing VP28 showed better
survival rates after WSSV challenge (Witteveldt et al., 2004). However, although these results seemed promising,
the protection was effective only when the shrimp were infected with a low dosage of WSSV. Also, the effect
usually lasted for only a few days, or in the case of crayfish, for about 20 days. Another potential means of
protecting shrimp against infection with WSSV infection-is to use RNA interference (RNAi). WSSV gene-specific
double-stranded (ds) RNAs produced strong anti-WSSV activity, protecting the shrimp against infection with WSSV
infection, but the same study showed that long dsRNA induced both sequence-dependent and independent anti-
viral responses in shrimp (Robalino et al., 2005). A more recent study evea-showed that even oral administration of
bacterially expressed VP28 dsRNA could protect shrimp against infection with WSSV-infection (Sarathi et al.,
2008). Fo-date; However, although dsRNA technology continues to be explored, there are still no field trial data for
either the vaccination or the RNAI approach.
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2.4.1. Vaccination

No consistently effective vaccination methods have been developed for infection with WSSV.

2.4.2. Chemotherapy
No-scientifically-confirmed-repeortsforinfection-with- WSSV No published or validated methods.

2.4.3. Immunostimulation

Several reports have shown that beta-glucan, vitamin C, seaweed extracts (fucoidan) and other
immunostimulants may improve resistance to infection with WSSV-WSB (Chang et al., 2003; Chotigeat et al.,
2004).

2.4.4. Resistance breeding
No-significant-mprovements-Progress in breeding P. vannamei for resistance to infections with WSSV have
has been reported forinfections-with- WSSV (Cuéllar-Anjel et al., 2012; Huang et al., 2012).

2.4.5. Restocking with resistant species

Not applicable for infection with WSSV-\W/SB.

2.4.6. Blocking agents

There are no efficient blocking agents that can be recommended at this time. rVP28 has an effect, but it
cannot yet be used as a practical blocking agent.

2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

For transovum transmission, disinfection of egg is likely to be effective (Lo & Kou, 1998), but this has not yet
been confirmed in formal scientific trials.

2.4.8. General husbandry practices

A number of husbandry practices have been used successfully to manage infection with WSSVA/SD, such as
avoiding stocking in the cold season, use of specific pathogen free (SPF) or polymerase chain reaction (PCR)-
negative seed stocks, and-use of biosecure water and culture systems (Withyachumnarnkul, 1999) and
polyculture of shrimp and fish (He et al., unpublished data).

Sampling
3.1. Selection of individual specimens

Samples of moribund shrimp or shrimp that show clinical signs (see Section 4.1.1) or exhibit behavioural changes
(Section 4.1.2) should be selected for WSS\ detection of infection with WSSV.

3.2. Preservation of samples for submission

See Chapter 2.2.0 General information (for diseases of crustaceans) for guidance on preservation of samples for
the intended test method.

3.3. Pooling of samples
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3.4. Best organs or tissues

Tissue tropism analysis from both experimentally infected shrimp and wild-captured brooders shows that tissues
originating from the ectoderm and mesoderm, especially the cuticular epithelium and subcuticular connective
tissues, as well as other target tissues (e.g. antennal gland, haematopoietic organ, etc.), are the main target tissues
for infection with WSSV. Samples of or from the pleopods, gills, haemolymph, stomach or abdominal muscle are
recommended for submission (Lo et al., 1997).

For nen-destr:uewe non-lethal sampling and screenlng by PCR, n—ﬁ—Feeemmended—te—subnm{—(a—smaH—pleeeef) gill,

Please see section 4.3.1.2.4.1 for details of the sample procedure.
3.5. Samples/tissues that are not suitable

Although WSSV infects the underlying connective tissue in the shrimp hepatopancreas and midgut, the columnar
epithelial cells of these two organs are of endodermal embryonic origin (Lo et al., 1997), and they are not
appropriate tissues for detection. The compound eye may contain a PCR inhibitor (Lo et al.,, 1997) and it is
therefore not suitable for PCR-based diagnosis.

Diagnostic methods
4.1. Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

White spots embedded within the exoskeleton are the most commonly observed clinical sign. In most shrimp,
these spots range from barely visible to 3 mm in diameter, and they sometimes coalesce into larger plates.
However, it should be noted that environmental stress factors, such as high alkalinity, or bacterial disease can
also cause white spots on the carapace of shrimp, and that moribund shrimp with infection with WSSV WSb
may in-faet have few, if any, white spots. Therefore, the appearance of white spots is abselutely not a goed
LeJLatlIe dlagnostlc sign of mieleQth WSSV mfectlon Fuﬁhe#mere—ether—emstaeeans—su—eh—as—mest
- /—High degrees of colour
varlatlon W|th a predomlnance of redd|sh or p|nk|sh dlscoloured shrimp are seen in diseased populations.

natural conditions.

4.1.2. Behavioural changes

ha#e—wMe—spe%s—may—sueme—mdeﬂnﬁely—A ver¥ hlgh mortallt¥ rate in the shrlmg gogulatlon can be exgected
within a few da¥s of the onset of behawoural S|gns
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4.2. Clinical methods

4.2.1. Gross pathology
See-In addltlon to the cI|n|caI and behaV|ouraI S|gns |n Sectlon 4.1.1 and 4.1.2 above! the foIIowmg gros

haemol mph Heldarleh 2013); excessive foulln of |Ils uet al. 2013 and exoskeleton

4.2.2. Clinical chemistry

Haemolymph withdrawn from WSSV-infected shrimp always has a delayed (or sometimes completely absent)
clotting reaction.

4.2.3. Microscopic pathology

4.2.3.1. Wet mounts

Demonstration of hypertrophied nuclei in squash preparations of the gills and/or cuticular epithelium, which

may be stained or unstained.

4.2.3.1.1 T-E staining
A T-E staining solution may be prepared from Trypan blue 0.6%, Eosin Y 0.2%, NaCl 0.5%, phenol 0.5%,
and glycerol 20% (Huang & Yu, 1995).and used as follows:
i) Place a piece of lesion tissue (e.g. a piece of gill or stomach epithelium without the cuticle) on a slide

and mince with a scalpel.

ii) Add 1-2 drops of the T-E staining solution to the minced tissue, mix and allow to stain for 3—
5 minutes.

iii) Lay a cover glass over the stained tissue and cover with several pieces of absorbent paper. Use a
thumb to squash the mince into a single layer of cells.

If the sample was taken from a heavily infected shrimp, it should be easy to see the hypertrophied nuclei
and intranuclear eosinophilic or vacuolation-like inclusion bodies under a 400—1000x light microscope.

4.2.3.2. Smears

Demonstration of aggregates of WSSV virions in unstained smear preparations of haemolymph by dark-field
microscopy.

NOTE: This is the simplest of the microscopic techniques and is recommended for people with limited
expertise in diagnosing infection with WSSV. The aggregates appear as small reflective spots of 0.5 um in
diameter (Momoyama et al., 1995).

4.2.3.3. Fixed sections

origin. The |nfect|0n W|th |nfect|ous hypodermal and hematogmetlc necrosis V|rus! another DNA V|rus!
produces similar inclusions that need to be differentiated from those of WSSV. Histelogical-demeonstration-of
pathognomonicinclusion-bodies-intarget tissues:

4.2.3.4. In-situ hybridisation

Use of WSSV-specific DNA probes with histological sections to demonstrate the presence of WSSV nuclei
acid in infected cells.
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4.2.3.5. Immunohistochemistry

Use of WSSV-specific antibodies with histological sections or wet mounts to demonstrate the presence of
WSSV antigen in infected cells.

4.2.4. Electron microscopy/cytopathology

Demonstration of the virus in tissue sections or in semi-purified negatively stained virus preparations (e.g.
from haemolymph). See Section 2.1.1 for virion morphology.

4.3. Agent detection and identification methods

4.3.1. Direct detection methods

Not reported.

4.3.1.1. Microscopic methods

See Section 4.2.3 above.

4.3.1.1.1. Wet mounts

See Section 4.2.4 above.

4.3.1.1.2. Smears

See Section 4.2.5 above.

4.3.1.1.3. Fixed sections

See Section 4.2.3 above.

4.3.1.2. Agent isolation and identification
4.3.1.2.1. Bioassay method

If SPF shrimp are available, the following bioassay method is based on Nunan et al. (1998) and Durand et
al. (2000), is suitable for WSSV diagnosis.

i) For bioassay, remove the pleopods from shrimp suspected of being infected with WSSV infeetion-and
homogenise in TN buffer (0.02 M Tris/HCI, 0.4 M NaCl, pH 7.4).

ii)  Following centrifugation at 1000 g for 10 minutes, dilute the supernatant fluid 1/10 with 2% NaCl and
filter (0.2 pum filter)

iii)  Inject 0.2 ml of inoculum into the dorso-lateral aspect of the fourth abdominal segment of indicator
shrimp (e.g. SPF P. vannamei at the juvenile stage), injecting between the tergal plates into the
muscle of the third abdominal segment.

iv) Examine moribund shrimp grossly or by using the methods described above. If at 3-5 days after
inoculation there are still no moribund shrimp and all test results are negative, then it is safe to
conclude that the bioassay results are negative.

4.3.1.2.2. Cell culture/artificial media

WSSV can be isolated from primary cultures of lymphoid or ovary cells, However, it is NOT recommended
to use cell culture as a routine isolation method because of: 1) the high risk of contamination, and, 2) the
composition of the medium varies depending on the tissue type, host species and experimental purpose;
that is, to date there is no standard or recognised medium that can be recommended. As primary cell
culture is so difficult to initiate and maintain for virus isolation purposes, bioassay should be the primary
means for virus propagation
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4.3.1.2.3. Antibody-based antigen detection methods

Both polyclonal and monoclonal antibodies raised against either the virus or a recombinant viral structural
protein have been used in various immunological assays including western blot analysis, immunodot
assay, indirect fluorescent antibody test (IFAT), immunohistochemistry (IHC) or enzyme-linked
immunosorbent assay (ELISA) to detect WSSV (Huang et al., 1995a; Poulos et al., 2001; Sithigorngul et

al., 2006; Yoganandhan et al., 2004). Antibody-based methods can be fast, convenient and applicable to
field use, but as they have only about the same sensitivity as 1-step PCR, they are recommended only to
confirm acute jnfection with WSSV-WSB.

4.3.1.2.4. Molecular techniques
4.3.1.2.4.1 Polymerase chain reaction (PCR)

The PCR protocol described here is from Lo et al. 1996a and b, and uses sampling methods from Lo et al.
1997. It is recommended for all situations where infection with WSSV diagnosis is required. A positive
result in the first step of this standard protocol implies a serious infection with WSSV-infection, whereas,
when a positive result is obtained in the second amplification step only, a latent or carrier-state infection is
indicated. Alternative PCR assays have also been developed (e.g. Numan & Lightner, 2011), but before
use they should first be compared with the protocol described here.

PCR commercial kits are available for WSSV detection diagresis-and are acceptable provided they have
been validated as fit for such purpose. Please consult the OIE Register for kits that have been certified by
the OIE (http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/certification-of-diagnostic-tests/the-register-of-
diagnostic-tests/).

DNA extraction

i) Collect 100—-200 mg shrimp tissue (pleopod of live juvenile to subadult shrimp, postlarvae 11 upwards
[PL11 up] with removed heads, or whole PL10, or use 100 pl haemolymph) in a 1.5 ml microfuge
tube with 600 pl lysis solution (100 mM NaCl, 10 mM Tris/HCI, pH 8, 25 mM EDTA [ethylene diamine
tetra-acetic acid], 0.5% SLS [sodium N-laurylsarcosinate] or 2% SDS [sodium dodecyl sulphate], and
0.5 mg ml~1 proteinase K added just before use). For non-destructive screening, pleopods can be
removed using red-hot forceps. For this procedure, the animal should be wrapped in a wet towel such
that only the organ to be excised is left exposed.

ii)  Using a disposable stick, homogenise the tissue in the tube thoroughly.
iiiy  After homogenisation, incubate at 65°C for 1 hour.

iv) Add 5M NaCl to a final concentration of 0.7 M. Next, slowly add 1/10 volume of N-cetyl
N,N,Ntrimethylammonium bromide (CTAB)/NaCl solution (10% CTAB in 0.7 M NaCl) and mix
thoroughly.

NOTE: In addition to the CTAB extraction method described here, commercial extraction kits are
often used as part of normal surveillance activities.

v) Incubate at 65°C for 10 minutes, and then, at room temperature, add an equal volume of
chloroform/isoamyl alcohol (24/1) and mix gently. Centrifuge at 13,000 g for 5 minutes and then
transfer the aqueous solution (upper layer) to a fresh 1.5 ml tube and add an equal volume of phenol.

vi)  Mix gently and centrifuge at 13,000 g for 5 minutes. Collect the upper layer solution and repeat the
phenol extraction process once or twice.

vii) Transfer the final upper layer to a new tube, mix gently with two volumes of chloroform/isoamyl
alcohol (24/1) and centrifuge at 13,000 g for 5 minutes.

viii) Transfer the upper layer to a new tube and precipitate DNA by adding two volumes of 95% or
absolute ethanol followed by standing at —20°C for 30 minutes or —80° C for 15 minutes.

ix) Centrifuge at 13,000 g for 30 minutes and discard the ethanol. Wash the DNA pellet with 70%
ethanol, dry and resuspend in 100 pl sterilised double-distilled water at 65°C for 15 minutes.

X)  Use 1 ul of this DNA solution for one PCR.
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Note: the following nested PCR procedures are well established and provide reliable diagnostic
results under the specified conditions. Care should be taken, however, to ensure that DNA samples
are prepared from the recommended organs, and that the PCR temperature is accurately applied
(particularly for annealing, the recommended temperature is 62°C). To prevent the possibility of false
positive results, it is important to adhere to the specified procedures, especially when they are used
to test new candidate hosts such as Cherax quadricarinatus (Claydon et al.,, 2004), as well as
Procambarus clarkii (red swamp crayfish) and Procambarus zonangulus (Southern white river
crayfish). For diagnosed incidences of infection with WSSV in a new host or in a previously free zone,
DNA sequencing should be used to confirm the positive results.

First-step PCR

i)  Add 1 pl DNA template solution (containing about 0.1-0.3 pg DNA) to a PCR tube containing 100 pl
of reaction mixture (10 mM Tris/HCI, pH 8.8, 50 mM KClI, 1.5 mM MgCl,, 0.1% Triton X-100, 200 uM

of each dNTP, 100 pmol of each primer, 2 units of heat-stable DNA polymerase).

ii)  The outer primer sequences are 146F1, 5'-ACT-ACT-AAC-TTC-AGC-CTA-TCTAG-3’ and 146R1, 5'-
TAA-TGC-GGG-TGT-AAT-GTT-CTT-ACG-A-3'.

iiiy The PCR profile is one cycle of 94°C for 4 minutes, 55°C for 1 minute, and 72°C for 2 minutes,
followed by 39 cycles of 94°C for 1 minute, 55°C for 1 minute, and 72°C for 2 minutes and a final 5-
minute extension at 72°C. The WSSV-specific amplicon from this reaction is 1447 bp. The sensitivity
is approximately 20,000 copies of a plasmid template.

Second step of the (nested) PCR
This second step is necessary for the detection of infection with WSSV in shrimp at the carrier stage.

i)  Add 10 pl of the first-step PCR product to 90 ul of a PCR cocktail with the same composition as
above except that it contains the second (inner) primer pair: 146F2 (5'-GTA-ACT-GCC-CCT-TCC-
ATC-TCC-A-3) and 146R2 (5-TAC-GGC-AGC-TGC-TGC-ACC-TTG-T-3)).

i)  Use the same PCR amplification protocol as above. The WSSV-specific amplicon from this reaction
is 941 bp. The overall sensitivity of both steps is approximately 20 copies of a WSSV plasmid
template.

iii) To visualise, electrophorese 10 pl PCR products on 1% agarose gels containing ethidium bromide at
a concentration of 0.5 ug mi1,

iv) Decapod-specific primers (143F 5-TGC-CTT-ATC-AGCTNT-CGA-TTG-TAG-3' and 145R 5'-TTC-
AGN-TTT-GCA-ACC-ATA-CTT-CCC-3’ yielding an 848 bp amplicon; N represents G, A, T, or C)
should be used in control reactions to verify the quality of the extracted DNA and the integrity of the
PCR. In the penaeid shrimp P. aztecus, the PCR product generated by this decapod-specific primer
pair corresponds to nucleotide sequence 352-1200 of the 18s rRNA. The decapod 18s RNA
sequence is highly conserved and produces a similar sized PCR product in almost all decapods. A
positive control (WSSV DNA template) and negative controls (no template and shrimp DNA template)
should be included in every assay.

4.3.1.2.4.2 DNA sequencing of PCR products

g-The amplicon from the two-

step nested dlagnostlc PCR should be sequenced The clonlng and sequencmg protocols described here
are according to Claydon et al. (2004).

i) Excise the DNA fragments selected for further analysis from the agarose gels and purify them using
any of the commercially available PCR clean up Kits.

i) Eaint I:tgafee—ampllcons can be cloned into vector plasmlds and—elene—grlor to sequencing if required
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iii) Use suitable primers to amplifiy-sequence the iaserted-amplicon—and-then—subject-the—amplified
productto-DNA-sequencing.

iv) Compare the sequences obtained with available databases using the Basic Local Alignment Search
Tool (BLAST) to determine approximate phylogenetic affiliations.

4.3.1.2.4.3 Tagman real-time PCR method

The protocol described here is from Durand & Lightner (2002). This detection method is highly specific to
WSSV, is extremely sensitive (four copies) and has a wide dynamic range (seven logs).

Construction of positive control vector and preparation of standard curve

The DNA fragment of 69 bp amplified by the forward and reverse primers (indicated below) is cloned in
PGEM-T easy or other suitable vectors, and then confirmed by sequencing. The plasmid DNA is purified
by any commercial plasmid extraction kits and the concentration is determined by using a
spectrophotometer or other methods. The gene copy number is determined according to the molar mass
derived from the plasmid DNA containing the 69 bp insert. The plasmid DNAs are then serially diluted

tenfold to generate standard curves ranging from 202-101 to 107 copies.

DNA extraction

DNA extraction should be performed according to the above protocol described for PCR (4.3.1.2.4.1) or by
using a commercial kit. The concentration of purified DNA can be determined by spectrophotometer or by
other methods.

Real-time PCR

The TagMan assay is carried out using the TagMan Universal PCR Master Mix, which contains AmpliTaq
Gold DNA polymerase, AmpErase UNG, dNTPs with dUTP and optimised buffer components (PE Applied
Biosystems, Foster City, CA, USAL). Primer sequences are WSS1011F: 5-TGG-TCC-CGT-CCT-CAT-
CTC-AG-3', WSS1079R: 5-GCT-GCC-TTG-CCG-GAA-ATT-A-3’, Tagman Probe: 5-AGC-CAT-GAA-
GAA-TGC-CGT-CTA-TCA-CAC-A-3'.

i) Add a sample of 10-50 ng of DNA to set up a 25 pl reaction mixture containing 0.3 uM of each primer
and 0.15 uM of TagMan probe.

i)  The PCR profile is one cycle of 50°C for 2 minutes for AmpErase uracil-N-glycosylase (UNG) and
95°C for 10 minutes for activation of AmpliTag, followed by 40 cycles of 95°C for 15 seconds and
60°C for 1 minute.

iii) To determine the WSSV copy number of the extracted DNA samples, the samples are subjected to
PCR reaction alongside the serially diluted plasmid DNA standard. After reaction, the software
accompanying the PCR system automatically determines the Ct value for each PCR sample. Based
on the Ct values, the software calculates the standard curve for standard dilution and determines the
WSSV copy number for the DNA samples by extrapolating values from the standard curve.

4.3.1.2.4.4. In-situ hybridisation (ISH) method

The protocol described here is based on that developed by Nunan & Lightner (1997).

i) Fix moribund shrimp with Davidson’s AFA fixative for 24—48 hours.

ii) Embed the tissues in paraffin and cut into 5 um sections. Place sections on to positively charged
microscope slides.

iii)  Heat the slide on a hot plate at 65°C for 30 minutes.

iv) Deparaffinise, rehydrate and then treat for 2-30 minutes (depending on tissue type) with 100 ug mi~1
proteinase K in Tris/NaCI/EDTA (TNE) buffer at 37°C.

Reference to specific commercial products as examples does not imply their endorsement by the OIE. This applies to all
commercial products referred to in this Aquatic Manual.
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v)  Post-fix the slides by chilling in pre-cooled 0.4% formaldehyde for 5 minutes at 4°C and wash the
slides in 2 x standard saline citrate (SSC; 1 x SSC = 150 mM NaCl, 15 mM tri-sodium citrate, pH 7.0)
at room temperature.

vi)  Pre-hybridise the slides with pre-hybridisation solution (50% formamide, 0.2% Ficoll 400, 0.2%
polyvinylpyrrolidone, 0.2% bovine serum albumin, 5 x SSC, 1 mM EDTA, 50 mM Tris/HCI, pH 8) for
30 minutes at 42°C.

vii) Follow with hybridisation with the 1447 bp WSSV-specific PCR amplicon (or with any other WSSV-
specific PCR amplicon; see Section 4.3.1.2.3.1 “First-step PCR” above) that has been labelled with
digoxigenin. It is recommended that the probe be labelled by incorporating DIG-dNTP by the PCR
method. Optimum concentration should be determined by testing and adjusting until a high specific
signal is obtained against a low background.

viii) For hybridisation, boil the probe for 10 minutes and immediately place on ice. Dilute the probe to 30—
50 ng mI~1 in pre-hybridisation solution and apply 500 ul to each slide.

ix) Put the slide on a hotplate at 85-95°C for 6—10 minutes (make sure that it does not reach boiling
point), quench slides on ice for 5 minutes and then transfer to a humid chamber for 16-20 hours at
42°C.

X)  After hybridisation, wash the slides twice for 15 minutes each time with 2 x SSC at room temperature,
twice for 5 minutes with 1 x SSC at 37°C, and twice for 5 minutes with 0.5 x SSC at 37°C.

xi)  For hybridisation detection, wash slides with maleic acid buffer (100 mM maleic acid, 150 mM NaCl,
pH 7.5) for 5 minutes at room temperature.

xii) Block the slides with blocking solution (2% normal goat serum and 0.3% Triton X-100 in maleic acid
buffer) for 30 minutes at 37°C.

xiii) Add 250 pl anti-DIG alkaline phosphatase (AP)-conjugated antibody solution (1 pl mI~1 anti-DIG/AP-
Fab fragment in maleic acid buffer containing 1% normal goat serum and 0.3% Triton X-100) to each
slide, and incubate at 37°C for 30 minutes.

xiv) Wash the slides twice with maleic acid buffer for 10 minutes each and once with detection buffer
(100 mM Tris/HCI, 100 mM NacCl, pH 9.5) at room temperature.

xv) Add 500 pl development solution (prepare immediately before use by adding 45 pl NBT salt solution
[75 mg mI"1 in 70% dimethyformamide], 35 pl 5-bromo-4-chloro-3-indoyl phosphate, toluidinum salt
[X-phosphate] solution [50 mg mI~L in dimethylformamide] and 1 ml 10% PVA to 9 ml of detection
buffer) to each slide and incubate in the dark in a humid chamber for 1-3 hours.

xvi) Stop the reaction by washing the slides in TE buffer (10 mM Tri/HCI, 1 mM EDTA, pH 8.0) for
15 minutes at room temperature. Wash the slides in distilled water for ten dips, counterstain the
slides in 0.5% aqueous Bismarck Brown Y for approximately 5 minutes and then rinse with water.
Wet mount using aqueous mounting media for observation immediately or dehydrate the slides and
mount with mounting media for long-term preservation.

xvii)  Mount the slides with cover-slips and examine with a bright field microscope. Positive hybridisation
appears as a dark blue to black precipitate against the yellow to brown counterstain.

4.3.1.2.4.5. Loop-mediated isothermal amplification (LAMP) method

The protocol described here is from Kono et al. (2004). The LAMP method is sensitive and rapid, and it
amplifies the target nucleic acids under isothermal conditions, therefore needing no sophisticated machine
for thermal cycling.

DNA extraction

DNA extraction could be performed according to the above protocol described for PCR (4.3.1.2.4.1) or by
other suitable methods or by commercial Kits.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



160

Anexo 22 (cont.)

LAMP reaction

i)  Add DNA to a tube to set up a 25 pl reaction mixture (20 mM Tris/HCI, pH 8.8, 10 mM KCI, 8 mM
MgSO,, 10 mM (NH,),SO,, 0.1% Tween 20, 0.8M Betaine, 1.4 mM of each dNTP, 40 pmol of

WSSV-FIP and -BIP primers, 5 pmol of WSSV-F3 and -B3 primers).

ii) The primer sequences are WSSV-FIP: 5-GGG-TCG-TCG-AAT-GTT-GCC-CAT-TTT-GCC-TAC-
GCA-CCA-ATC-TGT-G-3', WSSV-BIP: 5-AAA-GGA-CAA-TCC-CTC-TCC-TGC-GTT-TTA-GAA-
CGG-AAG-AAA-CTG-CC-TT-3', WSSV-F3: ACG-GAC-GGA-GGA-CCC-AAA-TCG-A-3', WSSV-B3:
5-GCC-TCT-GCA-ACA-TCC-TTT-CC-3'.

iii)  Heat the mixture at 50°C for 5 minutes and at 95°C for 5 minutes, then chill on ice, and add 1 pl (8 U)
of Bst DNA polymerase.

iv)  Incubate the mixture at 65°C for 60 minutes, and then terminate the reaction at 80°C for 10 minutes.

v) To visualise, electrophorese 2 ul LAMP reaction products on 2% agarose gels containing ethidium
bromide at a concentration of 0.5 pg mi~1. This reaction produces WSSV-specific LAMP products
with multiple bands of various sizes from approximately 200 bp to the loading well.

Reliable LAMP commercial kits may be an alternative for WSSV diagnosis.

4.3.1.2.5. Agent purification

The WSSV virion can be purified as described previously with slight modifications (Xie et al., 2005). Briefly,
collect five or six moribund crayfish or shrimp (20-25 g each) at 3 days to 1 week post-infection.
Homogenise all tissues excluding the hepatopancreas for 2 minutes using a mechanical homogeniser in
1200 ml TNE buffer (50 mM Tris/HCI, 400 mM NaCl, 5 mM EDTA, pH 8.5) containing protease inhibitors (1
mM phenylmethylsulfonyl fluoride, 1 mM benzamidine, and 1 mM Na,S,0;). Centrifuge at 3500 g for
5 minutes. Save the supernatant and rehomogenise the pellet in 1200 ml TNE buffer. Filter the pooled
supernatant through a nylon net (400 mesh) and centrifuge at 30,000 g for 30 minutes. Discard the
supernatant and carefully rinse out the upper loose layer (pink) of the pellet using a Pasteur pipette.
Resuspend the lower compact layer (grey) in 10 ml TM buffer (50 mM Tris/HCI, 10 mM MgCl,, pH 7.5).
Pool the crude virus suspension and centrifuge at 3000 g for 5 minutes. Centrifuge the supernatant again
at 30,000 g for 20 minutes. Remove the supernatant and pink loose layer and resuspend the white pellet
in 1.2 ml TM buffer containing 0.1% NaN3. Transfer to a 1.5-ml Eppendorf tube. Centrifuge the suspension
three to five times at 650 g for 5 minutes each time to remove pink impurities. Finally, store the milk-like
pure virus suspension at 4°C until use.

4.3.2. Serological methods

None developed.
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5. Rating of tests against purpose of use

The methods currently available for targeted surveillance and diagnosis of infection with WSSV are listed in Table 5.1.
The designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for reasons of availability,
utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with good diagnostic sensitivity and
specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy, or other factors severely limits its
application; and d = the method is presently not recommended for this purpose. These are somewhat subjective as
suitability involves issues of reliability, sensitivity, specificity and utility. Although not all of the tests listed as category A or
B have undergone formal standardisation and validation, their routine nature and the fact that they have been used
widely without dubious results, makes them acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis

Targeted surveillance . .
Presumptive Confirmatory
Method . . . .
diagnosis diagnosis
Larvae PLs Juveniles Adults
Gross signs d d c c c d
Bioassay d d d d c b
BireetEM Wet mounts and

—— d d c c c ed

smears =
Histopathology d c c c a c
Transmission EM d d d d d a
Antibody-based assays d d c c a b
In-situ DNA probes d d c c a a
Real-time PCR dc b a a a a
Conventional PCR d c b b b a
Sequence d d d d d a
LAMP d d a a a a

PLs = postlarvae; LM = light microscopy; EM = electron microscopy;
PCR = polymerase chain reaction; LAMP = loop-mediated isothermal amplification.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with white

spot syndrome virus disease
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7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case

Infection with WSSV is suspected if at least one of the following criteria is met:

=

. Gross pathology consistent with infection with WSSV
2. Histopathology consistent with infection with WSSV

3. Positive conventional PCR result
4. Positive real-time PCR result
.

7.2. Definition of confirmed case

Ek
E
é

[

>

Positive LAMP r itiveconvention IP tin ifferent reqgion of the WSSV _genome with
seguence analysis cgnglgtgnt with WSS PCR ta j a—tw } egions—di
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NB: There is an OIE Reference Laboratory for infection with white spot syndrome virus-disease
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).
Please contact the OIE Reference Laboratories for any further information on for infection with white spot syndrome virus
disease

NB: FIRST ADOPTED IN 1997. MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2012.
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CHAPTER 2.3.1.

INFECTION WITH EPIZOOTIC
HAEMATOPOIETIC NECROSIS VIRUS

1.

Scope

For—the—purpose—of-this—ehapter—Infection with epizootic haematopoietic necrosis virus means is—censidered—to—be
systemic clinical or subclinical infection of finfish with the pathogenic agent epizootic haematopoietic necrosis virus
(EHNV) of the Genus Ranavirus efthe_ and Family Iridoviridae.

2.

Disease information

2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

EHNV is a member of the genus Ranavirus in the Family Iridoviridae with the type species Frog virus 3 (FV3)
(Chinchar et al., 2005). Other species include Bohle virus (BIV), European catfish virus (ECV), European
sheatfish virus (ESV) and Santee-Cooper ranavirus. Caution should be taken when speaking of ECV and ESV
as two separate viruses because the scientific literature (Hyatt et al., 2000) indicates they are isolates of the
same virus. There are many other tentative species in this Genus. Ranaviruses have been isolated from
healthy or diseased frogs, salamanders and reptiles in America, Europe and Australia (Chinchar., 2002; Drury
et al., 2002; Fijan et al., 1991; Hyatt et al., 2002; Speare & Smith, 1992; Whittington et al., 2010; Wolf et al.,
1968; Zupanovic et al., 1998). Ranaviruses have large (150-180 nm), icosahedral virions, a double-stranded
DNA genome 150-170 kb, and replicate in both the nucleus and cytoplasm with cytoplasmic assembly
(Chinchar et al., 2005). They possess common antigens that can be detected by several techniques.

Since the recognition of disease due to EHNV in Australia in 1986, similar systemic necrotising iridovirus
syndromes have been reported in farmed fish. These include catfish (Ictalurus melas) in France (ECV) (Pozet
et al., 1992), sheatfish (Silurus glanis) in Germany (ESV) (Ahne et al., 1989; 1990), turbot (Scophthalmus
maximus) in Denmark (Bloch & Larsen, 2009) and others in Finland (Ariel et al., 1999).

EHNV and ECV are distinct viruses that can be differentiated using genomic analysis (Ahne et al., 1998;
Holopainen et al., 2009; Hyatt et al., 2000; Mao et al., 1996; 1997; Marsh et al., 2002). This enables
epidemiological separation of disease events in finfish in Australia (EHNV) and Europe (ECV), and
differentiation of these from ranavirus occurrences in frogs (FV3 and BIV). However, many ranavirus isolates
have not been characterised to this level.

2.1.2. Survival outside the host

EHNYV is extremely resistant to drying and, in water, can survive for months (Langdon, 1989). It can persist in
frozen fish tissues for more than 2 years (Langdon, 1989) and frozen fish carcases for at least a year
(Whittington et al., 1996). For these reasons, it is presumed that EHNV would persist for months to years on a
fish farm in water and sediment, as well as on plants and equipment.

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

EHNV is susceptible to 70% ethanol, 200 mg litre™! sodium hypochlorite or heating to 60°C for 15 minutes
(Langdon, 1989). Data for the inactivation of an amphibian ranavirus may also be relevant: 150 mg/litre
chlorhexidine and 200 mgl/litre potassium peroxymonosulphate were effective after 1 minute contact time
(Bryan et al., 2009). If it is first dried, EHNV in cell culture supernatant is resistant to heating (Whittington et
al., 2010).
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2.2,

2.1.4. Life cycle

The route of infection is unknown but fish are susceptible experimentally following bath exposure. The virus
infects a range of cell types including hepatocytes, haematopoietic cells and endothelial cells in many organs
(Reddacliff & Whittington, 1996). Virus is shed into water from infected tissues and carcasses as they
disintegrate.

Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Chapter 1.5. of the Agquatic Anlmal Health Code gAguatlc Codeg |nclude black bullhead gAmelurus melas)!

crimson spotted rainbow fish Melanotaenla ﬂUVIatI|IS eastern mos uito fISh Gambu5|a holbrookl Euro ean perch
Perca fluviatilis), macquarie | (Macgquaria_australasica) mountain
galaxias (Galaxias olidus), northern glke (Esox Iucnus)! Qlke gerch (Sander Iumogerca)! rainbow trout
(Oncorhynchus mykiss) and silver perch (Bidyanus bidyanus).

|nclude none known.

2.2.32.  Susceptible stages of the host

Susceptible stages of the host are all age classes of rainbow trout and redfin-European perch.

2.2.43. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

Clinical signs are usually more obvious in fingerlings and juvenile fish than adults of both rainbow trout and

redfin-European perch.

2.2.54. Target organs and infected tissue

Target organs and tissues infected with the virus are: liver, kidney, spleen and other parenchymal tissues. It is
not known if EHNV can be detected in gonadal tissues, ovarian fluid or milt or whether these tissues are
suitable for surveillance of broodstock.
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2.2.65. Persistent infection with-lifelong-carriers

2.2.65.1. Rainbow trout

The high case fatality rate and low prevalence of infection with EHNV infeetion-in natural infections in rainbow
trout means that the recrurtment rate of carriers |s Irkely to be very low (<2%) (Whrttrngton et al., 1994)

in grewer—growout fISh but as hlstopathologlcal Iesmns conS|stent W|th |nfect|0n W|th EHNV were also present
there was actlve infection rather than a carrier state (Whlttlngton et aI 1999) Iee—few—breedeteek—samples

antrbodres were not detected in 9# frngerlrngs durrng or after an outbreak but were detected in a low
proportion of I+te2+ grewer—growout fish, hence, it is uncertain whether these were survivors of the
outbreak (Whittington et al., 1994; Whittington et al., 1999). There are data for European stocks of rainbow
trout in experimental infections where potential carriers were identified (Ariel & Bang Jensen, 2009).

2.2.65.2. Redfin-European perch

This species is extremely susceptible to infection with EHNV and-it-seems—unlikely-that-it-is—a—suitable
reservoir—hest-in—Australia—(Whittington & Reddacliff, 1995).

However -there-is-some-—conflicting—evidence:
EHNV-orarelated-ranavirus; was isolated from 2 of 40 apparently healthy adult redfin-European perch during
epizootics in juveniles in Victoria, Australia (Langdon & Humphrey, 1987), but as the incubation period
extends for up to 28 days (Whittington & Reddacliff, 1995), these fish may have been in the preclinical
phase. Several ranavirus isolates have been obtained from redfin-European perch in Victoria at times when
there was no obvious epizootic, and some apparently healthy redfin-European perch in Victoria had serum
antrbodres against EHNV ora reIated virus (Whrttrngton & Hyatt unpublrshed data)—Furthermere—there—are

2.2.76. Vectors
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2.3. Disease pattern

2.3.1. Transmission mechanisms

Rainbow trout: EHNV has spread between rainbow trout farms by transfer of infected fingerlings and probably

transport water (Langdon et aI 1988 Wh|tt|ngton et aI 1994 1999) It—ts—assumed—that—eensrgnments—ef—ﬂsh

The Iow prevalence of |nfect|on in rarnbow trout means that actlve |nfect|on can easnly go unrecognlsed ina
population and be spread by trading fish. There are no data on possible vertical transmission of EHNV on or
within ova, and disinfection protocols for ova have not been evaluated. EHNV has not yet been isolated from
ovarian tissues or from broodstock. Annual recurrence in farmed rainbow trout may be due to reinfection of
successive batches of fish from wild redfin-European perch present in the same catchment.

Redfin-European perch: The occurrence of infection with EHNV in redfin-European perch in widely separated
river systems and impoundments, and its upstream progression, indicates that EHNV is spread by means other
than water; mechanisms include translocation of live fish or bait by recreational fishers. Redfin-European perch
migrations in Australia are uncertain (see also Section 2.2.6 Vectors).

2.3.2. Prevalence

Rainbow trout: theclinical disease is generally difficult to identify-detect with very low mortality rates and infection
with EHNV may be present on a farm without causing suspicion. During outbreaks, EHNV has been detected
by virus isolation in 60—80% of moribund or dead fish, but in only 0-4% of in-contact, clinically healthy fish.
The 99% confidence limits for the prevalence of subclinical infection are 0-8% (Whittington et al., 1994; 1999).
The virus could not be found at all in surviving cohorts after an outbreak. Anti-EHNV antibodies were detected
in grower-growout fish at low prevalence (0.7%, 95% confidence limits 0.02% to 3.7%).

Redfin-European perch: the disease is recognised by epizootic mortality in fish of any age affecting a very large
proportion of the population with dramatic population decline (Langdon et al., 1986; 1987; Whittington et al.,
1996). Typically, fingerling and juvenile fish are affected in endemic areas, but in newly infected areas adults are
also affected. When the disease is first recognised in an area there is a dramatic population decline (Langdon et
al., 1986; 1987; Whittington et al., 1996).

dlagnostlc sensmwgg and reveal hrgher Qrevalence in subclrnrcallg |nfected gogulatrons

2.3.3. Geographical distribution

Rainbow trout: infection with EHNV is known only from fish farms located in the Murrumbidgee and
Shoalhaven rrver catchments in New South Wales Australra (Whittington et al., 2010). However,some-farms

Redfin—European perch: infection with EHNY is endemic in south-eastern Australia, but there is a
discontinuous distribution (Whittington et al., 2010). The disease-infection occurs in many small and large
impoundments in Victoria and since 1986 has spread progressively upstream in the Murrumbidgee river
catchment through New South Wales and the Australian Capital Territory. Similar spread has been observed
in the Murray River in South Australia (Whittington et al., 1996).

2.3.4. Mortality and morbidity

Rainbow trout: It appears that under natural conditions EHNV is poorly infective but has a high case fatality rate.
Infection with EHNV may be present on a farm without causing suspicion because the mortality rate may not
rise above the usual background rate. Infection with EHNV has most often been reported in young fingerlings
<125 mm fork length with daily mortality of less than 0.2% and total mortality of up to 4%. However, rainbow
trout of all ages may be susceptible, although infection has not yet been seen in broodstock (Whittington et al.,

1994; 1999) There is a low drrect economic |mpact because of the Iow mortalrty rate. m-keeprng—wmh—the

Australian stocks of rarnbow trout may exist (Arrel & Bang Jensen, 2009).

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



171

Anexo 23 (cont.)

Redfin-European perch: There is a very high rate of infection and mortality in natural outbreaks that, over time,
leads to loss in wild fish populations (Langdon et al., 1986; 1987; Whittington et al., 1996). Experimental bath

inoculation with as few as 0.08 TCIDg, ml~1 was lethal, and doses too low to be detected by virus isolation in BF-

2 cells were fatal by intraperitoneal inoculation (Whittington & Reddacliff, 1995). Differences in susceptibility
between European and Australian stocks of redfin-European perch may exist (Ariel & Bang Jensen, 2009).

2.3.5. Environmental factors

Rainbow trout: Natural-Outbreaks appear to be related to poor husbandry, particularly overcrowding,

|nadequate water row and foullng of tanks W|th feed Water—qaalﬂy—parameters—are—sebeptrmat—and—mtereu#ent

Damage to skln may prowde a route of entry for EHNV Outbreaks have been seen on farms at water
temperatures ranging from 11 to 20°C (Whittington et al., 1994; 1999). The incubation period after
intraperitoneal inoculation was 3-10 days at 19-21°C compared with 14-32 days at 8-10°C (Whittington &
Reddacliff, 1995).

Redfin-European perch: Natural epizootics of infection with EHNV affecting juvenile and adult redfin-European
perch occur mostly in summer (Langdon et al., 1986; 1987; Whittington et al., 1994). It has been assumed that
the disease in juvenile fish is related to the annual appearance of large numbers of non-immune young fish
and their subsequent exposure to the virus while schooling in shallow waters; adults are uncommonly involved
in these outbreaks. It is possible that environmental temperature is the trigger for outbreaks as juvenile fish
feed in warm shallow waters on planktonic fauna, whereas adults feed on benthic invertebrates and larger
prey in deeper cooler water (Whittington & Reddacliff, 1995). Experimentally the incubation period ranged
from 10 to 28 days at 12-18°C compared with 10-11 days at 19-21°C, and adult perch were refractory to
infection at temperatures below 12°C (Whittington & Reddacliff, 1995). European stocks of redfin-European
perch also displayed temperature-dependent susceptibility (Ariel & Bang Jensen, 2009).

2.4. Control and prevention

2.4.1. Vaccination

None available.

2.4.2. Chemotherapy

None available.

2.4.3. Immunostimulation

Not tested.

2.4.4. Resistance breeding

There has been no formal breeding programme for resistant strains of susceptible species. However
exgerlmental trlals usmg a bath exposure have shown that Eurogean perch from Water bodies in New South

5 5 mp
nei hbourln and dlstant water bodies in Australia that have no previous hlstor of EHNV Becker et al.
2016). Nettested-

2.4.5. Restocking with resistant species

Not tested.

2.4.6. Blocking agents

Not tested.
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2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

Not tested.

2.4.8. General husbandry practices

Disease control in rainbow trout at the farm level relies on reducing the impact of infection by maintaining low

stocklng rates and adequate water quality. Fhe—mechanism—of-protection—may—be-through-maintenance—of

water—qeahty— The mechanlsm of protectlon may be through malntenance of healthy |ntegument (V=Vh|tt|ngto
etal.,, 1994).

Sampling
3.1. Selection of individual specimens

A simple method for preparation of fish tissues for cell culture and enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)
has been validated (Whittington & Steiner, 1993).

Bath large fish for 30 seconds in 70% ethanol; bath fingerlings for 5 seconds in 70% ethanol then rinse in sterile
water. Dissect fish aseptically in a Class |l biosafety cabinet.

Large fish (>60 mm fork length): remove 0.1 g liver, kidney, spleen (+ other organs in specific situations) and place
in sterile 1.5 ml tubes. Tubes suitable for use with pestles for grinding tissues (see below) are available, but
standard 1.5 ml tubes may be suitable. In some situations liver, kidney and spleen may be pooled in a single tube
(see Section 3.3).

Medium fish (30—60 mm fork length): scrape all viscera into the tube.
Small fish (<30 mm fork length): remove head and tail, place rest of fish into the tube.
3.2. Preservation of samples for submission

For cell culture and ELISA, freeze tubes containing tissues at —20°C to —80°C until needed.

For light microscopic examination, fix tissues in 10% neutral buffered formalin.
3.3. Pooling of samples

The effect of poohng tlssues from multlple fish on the sensitivity of dlagnostlc tests has not been evaluated.

3.4. Best organs or tissues

Liver, anterior kidney, spleen.
3.5. Samples/tissues that are not suitable

Inappropriate tissues include gonads, gonadal fluids, milt and ova, since there is no evidence of reproductive tract
infection.
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Diagnostic methods

4.1.

4.2.

Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

There are no specific clinical signs. Fish are found dead. There may be clinical evidence of poor husbandry
practices, such as overcrowding and suboptimal water quality manifesting as skin, fin and gill lesions
(Reddacliff & Whittington, 1996).

4.1.2. Behavioural changes

Moribund fish may have loss of equilibrium, flared opercula and may be dark in colour (Reddacliff &
Whittington, 1996).

Clinical methods

4.2.1. Gross pathology

There may be no gross lesions or nonspecific lesions on the skin, fins and gill. A small proportion of fish may
have enlargement of kidney, liver or spleen. There may be focal white to yellow lesions in the liver
corresponding to areas of necrosis (Reddacliff & Whittington, 1996).

4.2.2. Clinical chemistry

Not applicable.

4.2.3. Microscopic pathology

Acute focal, multifocal or locally extensive coagulative or liquefactive necrosis of liver, haematopoietic kidney
and spleen are commonly seen in routine haematoxylin and eosin (H&E)-stained sections of formalin-fixed
material. A small number of basophilic intracytoplasmic inclusion bodies may be seen, particularly in areas
immediately surrounding necrotic areas in the liver and kidney. Necrotic lesions may also be seen in heart,
pancreas, gastrointestinal tract, gill and pseudobranch (Reddacliff & Whittington, 1996).

4.2.4. Wet mounts

Not applicable.

4.2.5. Smears

Not tested.

4.2.6. Electron microscopy/cytopathology

Affected tissues (e.g. kidney liver and spleen) contain cells exhibiting necrosis. Cells contain conspicuous
cytoplasmic inclusions that are rarefied areas of the cytoplasm in which the viruses are assembled. Within the
cytoplasm, aggregates (paracrystalline arrays) of large (175 nm = 6 nm) nonenveloped icosahedral viruses
are apparent; single viruses are also present. Complete viruses (containing electron-dense cores) bud/egress
from the infected cells through the plasma membrane. The nuclei of infected cells are frequently located
peripherally and are distorted in shape.
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4.3. Agent detection and identification methods

4.3.1. Direct detection methods
4.3.1.1. Microscopic methods

Light microscopy: routine methods can be used for tissue fixation, such as in 10% buffered neutral formalin,
paraffin embedding, preparation of 10 pm sections and staining with H&E to demonstrate tissue necrosis
and basophilic intracytoplasmic inclusion bodies. These inclusion bodies are indicative but not confirmatory
for infection with EHNY. Formalin-fixed paraffin-embedded sections can also be stained using an
immunoperoxidase method (see below) to identify EHNV antigen associated with necrotic lesions.

Electron microscopy: Ultrathin routine sectioning methods can be used for preparation of tissues and cell
cultures (Eaton et al., 1991) to demonstrate tissue necrosis, presence of viruses and virus inclusion bodies.
Tissues and cells fixed with an alternative fixation and embedding regime can be used for antigen detection
(Hyatt, 1991).

Negative contrast electron microscopy: supernatants from dounce homogenised tissues (10% [w/v]) and cell
cultures can be used to detect viruses. Ranaviruses have a definitive appearance. They vary in diameter
(150-180 nm) and have a limiting cell-derived (plasma membrane) envelope that surrounds a capsid of
skewed symmetry. Underlying the capsid is a de novo membrane that itself surrounds a core containing the
double-stranded (ds) DNA and minor proteins. These preparations can also be used to confirm ranavirus
antigenicity (Eaton et al., 1991).

4.3.1.1.1. Wet mounts

Not applicable.

4.3.1.1.2. Smears

Not applicable.

4.3.1.1.3. Fixed sections

See Section 4.3.1.1 on microscopic methods.

4.3.1.2. Agent isolation and identification

4.3.1.2.1. Cell culture/artificial media

Preparation of fish tissues for virus isolation and ELISA

A simple method for preparation of fish tissues for cell culture and ELISA has been validated (Whittington &
Steiner, 1993) (see sampling Section 3.1).

i) Freeze tubes containing tissues at —80°C until needed.

i) Add 0.5 ml of homogenising medium (minimal essential medium Eagle, with Earle’s salts with
glutamine] [MEM] with 200 International Units [IU] mI~1 penicillin, 200 ug mi~1 streptomycin and 4 pg
ml~1 amphotericin B) to each tube. Grind tissue to a fine mulch with a sterile fitted pestle.

iii)  Add another 0.5 ml of homogenising medium to each tube and mix with a pestle.
iv)  Add three sterile glass beads to each tube (3 mm diameter) and close the lid of the tube.
v)  Vortex the suspension vigorously for 20—30 seconds and place at 4°C for 2 hours.

vi) Vortex the suspension again as above and centrifuge for 10 minutes at 2500 g in a benchtop
microcentrifuge.

vii) Transfer the supernatant, now called clarified tissue homogenate, to a fresh sterile tube.
Homogenates may be frozen at —80°C until required for virus isolation and ELISA.
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Cell culture/artificial media

Cell-culture-is-the-gold-standard-test-but-is-costhy-and-time-consuming—EHNV grows well in many fish cell
lines including BF-2 (bluegill fry ATCC CCL 91), FHM (fathead minnow; ATCC CCL 42), EPC (epithelioma
papulosum cyprini [Cinkova et al., 2010]), and CHSE-214 (Chinook salmon embryo cell line; ATCC CRL
1681) at temperatures ranging from 15 to 22°C (Crane et al., 2005). Incubation temperatures of 20°C or
24°C result in higher titres than 15°C; 22°C and BF-2 EPC or CHSE-214 cells are recommended to
maximise titres, which might be important for the detection of low numbers of viruses in fish tissues (Ariel
et al., 2009). BF 2 ceIIs are preferred by the OIE Reference Laboratory with an incubation temperature of

with-y . The procedure for
BF-2 cells is provrded below A procedure for CHSE 214 cells is provrded under immunoperoxidase
staining below (Section 4.3.1.2.2). The identity of viruses in cell culture is determined by immunostaining,
ELISA, immuno-electron microscopy, polymerase chain reaction (PCR) or other methods.

Samples: tissue homogenates.

Cell culture technical procedure: cells are cultured (in flasks, tubes or multi-well plates) with growth medium
(MEM + 10% fetal calf serum [FCS] with 100 IU miI~! penicillin, 100 pug mI~1 streptomycin and 2 pg mi—1
amphotericin B). The cells are incubated until almost confluent at 22°C, which can take up to 4 days
depending on the seeding rate. Medium is changed to a maintenance medium (MEM with 2% FCS and
100 1U mI~1 penicillin, 100 pg mi~! streptomycin and 2 pg mi~1 amphotericin B) on the day of inoculation. A
1/10 dilution using homogenising medium is made of single or pooled homogenates. Each culture is
inoculated with 100 pl of sample per ml of culture medium. This represents a final 1/100 dilution of a 0.1
mg mi~1 tissue homogenate. A further 1/10 dilution is made representing a final 1/1000 dilution, and two
cultures are inoculated. No adsorption step is used. As an alternative, two to three cultures can be
inoculated directly with 10 pl undiluted homogenate per ml of culture medium. Note that a high rate of cell
toxicity or contamination often accompanies the use of a large undiluted inoculum. The cultures are
incubated at 22°C in an incubator for 6 days. Cultures are read at day 3 and day 6. Cultures are passed at
least once to detect samples with low levels of virus. On day 6, the primary cultures (P1) are frozen
overnight at —20°C, thawed, gently mixed and then the culture supernatant is inoculated onto fresh cells as
before (P2), i.e. 100 ul P1 supernatant per ml culture medium. Remaining P1 supernatants are transferred
to sterile 5 ml tubes and placed at 4°C for testing by ELISA or PCR or another means to confirm the cause
of cytopathic effect (CPE) as EHNV. P2 is incubated as above, and a third pass is conducted if necessary.

Interpretation of results

CPE is well developed and consists of focal lysis surrounded by rounded granular cells. This change
extends rapidly to involve the entire monolayer, which detaches and disintegrates.

4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods

It should be noted that polyclonal antibodies used in all related methods (immunoperoxidase, antigen-
capture ELISA and immunoelectron microscopy) cross-react with all known ranaviruses except Santee
Cooper ranaviruses (Ahne et al., 1998; Cinkova et al., 2010; Hedrick et al., 1992; Hyatt et al., 2000).

4.3.1.2.2.1. Detection of EHNV using immunoperoxidase staining of infected cell cultures

Principle of the test: EHNV replicates within cultured cells. The addition of a mild detergent permeabilises
the cells allowing an affinity purified rabbit antibody to bind to intracellular viral proteins. EHNV is detected
by a biotinylated anti-species antibody and a streptavidin—peroxidase conjugate. The addition of a
substrate results in ‘brick-red’ staining in areas labelled with antibodies.

Samples: tissue homogenates.

Operating characteristics: when performed as described in this protocol, the staining is conspicuous and
specific. However, the test has not been validated with respect to sensitivity or reproducibility.

Preparation of cells: the procedure described below is for CHSE-214 cells. Other recommended cell lines
can also be used.
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i)

ii)

CHSE-214, 24-well plates are seeded the day before use with 250,000 cells/well (or 4 million cells in
40 ml of growth medium per plate) in 1.5 ml of growth medium (Earle’s MEM with non-essential
amino acids [EMEM], 10% FCS, 10 mM N-2-hydroxyethyl-piperazine-N-2-ethanesulfonic acid
[HEPES], 2 mM glutamine, 100 IU penicillin and 100 pg streptomycin) and incubated in 5% CO,, at

22°C overnight. (NOTE: cultures must be nearly confluent and have healthy dividing cells prior to
use.)

Discard the medium, inoculate each well with 150 ul of a 10% suspension of ground tissue (e.g. liver,
kidney or spleen), incubate for 1 hour (22°C) then add 1.5 ml of fresh maintenance medium (as for
growth medium except 2% FCS) and return to the incubator (22°C).

Observe cultures for CPE. If no CPE occurs by day 10, pass the cultures on to fresh CHSE cells by
collecting the cells and medium and adding 150 pl to the cells of the fresh plate; note that cells are
not freeze—thawed. There is no need to discard the existing medium, just return the new plate to the
incubator (22°C). Again, observe daily for CPE.

Fix cells (add 50 pl for 96-well plate cultures with 200 pl culture medium/well or 400 pl (for 24-well
plate cultures with 1.6 ml culture medium/well) of a 20% formalin solution to each well), without
discarding the culture medium when CPE is first observed. After incubation (22°C) for 1 hour at room
temperature (RT), the medium/formalin mixture is discarded and the wells are rinsed twice with PBS-
A (phosphate buffered saline, Ca** and Mg** free) to remove the formalin. More PBS-A is added if
the plates are to be stored at 4°C.

Protocol

D)

i)

i)

Vi)

vii)

viii)

iX)

X)

i)

xii)

Dilute primary anti-EHNV antibody and normal serum to working strength as described below
(fixation protocol for immunocytochemistry) for the relevant agent in 1% skim milk (SM) solution
(PBS-A [SM]) to the volume required for the test.

Remove PBS-A from wells (with fixed cell cultures) and wash wells twice with 0.05% (v/v)
PBS/Tween 20 (PBST). Add 50 pl of primary antibody solutions to each well in a 96-well plate well or
200 pl in a 24-well plate well. Incubate on a plate shaker at 100-200 rpm at RT (22-24°C) for 15—
30 minutes or without shaking at 37°C for 1 hour.

Dilute biotinylated anti-species serum (secondary antibody) in 0.1% SM solution as described in the
fixation protocol (below) for the relevant agent to the volume required for the test.

Remove primary antibody solution and wash wells three times with PBST. Add secondary antibody to
all wells. Incubate on a plate shaker at 100-200 rpm at RT for 15-30 minutes or without shaking at
37°C for 1 hour.

Dilute streptavidin—peroxidase conjugate in 0.1% SM solution for the relevant agent to the volume
required for the test.

Remove secondary antibody from wells and wash wells three times with PBST. Add conjugate to
each well. Incubate on a plate shaker at 100-200 rpm at RT for 15-30 minutes or without shaking at
37°C for 1 hour.

Prepare stock substrate of 3-amino-9-ethylcarbazole (AEC) solution: dissolve one AEC tablet (20 mg)
in 2.5 ml of dimethyl formamide.

Remove conjugate from wells. Wash (three times) with PBST.

Dilute dissolved AEC stock in 47.5 ml of acetate buffer (4.1 ml anhydrous sodium acetate in 1 litre of
deionised water; the pH is adjusted to 5.0 with glacial acetic acid). Just before use, add 25 pl 30%
hydrogen peroxide to AEC solution then add to each well. Incubate at RT for 20 minutes.

Remove substrate solution and wash wells twice with deionised water to stop reaction.

To visulise all cells counterstain with Mayer’s haematoxylin (50 pl/well or 200 pl/well) for 1 minute and
rinse with deionised water.

Add 50 pl Scott’s tap water and rinse with deionised water and air dry.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



177

Anexo 23 (cont.)

Interpretation of the results

Positive reaction: granular-like, focal, brick-red staining of cells indicates presence of virus identified by the
diagnostic antibody.

Negative reaction: no red staining apparent — all cells should be stained pale blue due to counterstain.

Background staining: nongranular, nonfocal, more generalised, pale, pinkish staining may occur
throughout the culture. This background staining could be caused by any number of reasons, e.g.
nonspecific antibody reaction with nonviral components, inefficient washing, and expiration of other
reagents.

Reagents for immunocytochemistry tests

20% Formaldehyde (PBS-A) saline

Formalin (36—38% formaldehyde) 54 mi
Distilled water 36 ml
10 x PBS-A 10 mi
10 x PBS-A

To make up 1 litre of 10 x PBS-A use:

NaCl 80.0¢g
Na,HPO, 115g
KCI 20g
KH,PO, 2.0g
Distilled water 1.0 litre

NOTE: some salts are supplied with extra water groups. If using these reagents adjust the masses to
ensure the appropriate mass of salt is added, e.g. for Na,HPO,.2H,0 add 15g instead of 11.5¢g

(156 mw/120 mw x 11.5 g = 14.95 g) to remove the effect of the water molecules.

4.3.1.2.2.2 Detection of EHNV using antigen-capture ELISA

Antigen-capture ELISA has been validated to detect EHNV in cell cultures and directly in fish tissue
homogenates. The analytical sensitivity is 103 to 104 TCIDg, ml-1, Specificity approaches 100% and

sensitivity for direct detection in fish tissues is 60% relative to the-geld-standard-of-virus isolation in BF-2
cells (Hyatt et al., 1991; Whittington & Steiner, 1993)-and-unpublished-data). ELISA-is—useful-for-beth
diagneosis—and-certification—Neutralisation tests cannot be used to identify EHNV because neutralising
antibodies are not produced following immunisation of mammals or fish. Mouse monoclonal antibodies
produced against EHNV are directed against major capsid protein (MCP) epitopes—and—are—non-

. Rabbit-anti-EHNV antibodies have been developed for use in antigen-
capture ELISA, immunoperOX|dase staining and immunoelectron microscopy (Hengstberger et al., 1993;
Hyatt et al.,, 1991; Reddacliff & Whittington, 1996). Reagents and protocols are available from the
reference laboratory.

Samples: tissue homogenate samples prepared using a—validated-the protocol (see below), and cell
cultures.

Principle of the test: EHNV particles are captured from the sample by an affinity purified rabbit antibody
that is coated to the plate. EHNV is detected by a second antibody and a peroxidase-labelled conjugate
using the chromogen ABTS (2,2-azino-di-[3-ethyl-benzthiazoline]-6-sulphonic acid). The enzyme is
inactivated after 20 minutes and the resulting optical density (OD) is compared with standards.

Operating characteristics: the protocol is based on published procedures (Hyatt et al., 1991; Steiner et al.,
1991; Whittington, 1992; Whittington & Steiner, 1993). When performed as described in this protocol, the
operating characteristics of the test are as given in Table 4.1. The precision of the assay is <10%
coefficient of variation, measured as variation in the OD of the controls between plates and over time,
when the recommended normalisation procedure is followed.
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Table 4.1. EHNV ELISA operating characteristics compared with the gotd-standard-of-cell-etlture-virus isolation in BF-2 cells

Sample Positive-negative cut-off** Sensitivity % Specificity %
Tissues of fish* OD 0.5 60 >99
Tissue culture supernatants with OD 0.3 >99 >99

cytopathic effect (BF2 cells)

*Redfin-European perch and rainbow trout only. Higher background OD occurs with golden perch.

There are no data for other species.

** these cut-offs are determined by the OIE Reference Laboratory for EHNV and will vary with the batch of control antigen. Values

above are for batch 86/8774-4-5-01.

Test components and preparation of reagents

i)
i)

i)

iv)

Flat bottom microtitre plates are required.

Affinity purified rabbit anti-EHNV immunoglobulin and sheep anti-EHNV antiserum reagents are
supplied in freeze-dried form. Reconstitute using 1 ml of purified water and allow the vial to stand at
RT for 2 minutes. Mix the vial very gently. These reagents are stable when stored at —20°C for at
least 4 years. For routine use in ELISA, it is recommended that working stocks of both antibodies be
prepared as a 1/10 dilution in Tris saline glycerol merthiolate (TSGM; formula at end of this section).
These are stable at —20°C for at least 5 years and do not solidify at this temperature.

The peroxidise labelled anti-sheep immunoglobulin conjugate (commercial reagent, KPL #14-23-06;
0.5 mg) is supplied as a freeze-dried powder. This reagent has displayed remarkable consistency in
activity between different lots over a period of 15 years. The product should be reconstituted in sterile
50% glycerol water, dispensed in 150 ul aliquots and stored at —20°C as undiluted stock. A working
stock is prepared by adding 900 pl of TSGM to 100 pl of undiluted stock. The working stock is also
stored at —20°C and is stable for at least 1 year. New batches of this conjugate should be titrated
against an older batch using standard protocols.

EHNV control antigen, heat-inactivated, is supplied as freeze-dried powder. Reconstitute in 1 ml
sterile water and store in small aliquots at —20°C. Prepare dilutions using PBSTG (PBS + Tween +
gelatin) on the same day the test is performed. Control EHNV antigen dilutions (A, B, D and F) cover
the range of the signal response of the assay and enable a normalisation procedure to be
undertaken.

Equipment

An automatic plate washer is recommended although plates can be washed by hand. The assay is
sensitive to plate washing conditions. If the OD of the controls is unexpectedly low, and the conjugate and
other reagents are within date, the plate washer should be adjusted so that washing pressure during filling
of wells and aspiration of wells is minimised.

An automatic plate reader is recommended although plates can be read by eye.

Precision calibrated pipettes (e.g. Gilson) should be used to prepare dilutions of all reagents and to load
reagents into microtitre plate wells.

Protocol

Coat a 96-well ELISA plate (100 pl/well) with affinity purified rabbit-anti-EHNV diluted 1/12,800 in
borate coating buffer. Incubate overnight at 4°C.

Wash plate five times with wash buffer (Milli-Q [MQ] purified water plus 0.05% Tween 20). Note that
distilled and deionised water can also be used in this and all other steps.

Prepare a blocking solution: warm the solutions in a microwave oven or water bath to dissolve the
gelatin, then cool to RT.

Block remaining binding sites using blocking solution (100 pl/well) (1% [w/v] gelatin in PBSTG diluent
[PBS, 0.05% [v/v] Tween 20, 0.1% [w/v] gelatin]). Incubate at RT for 30 minutes.
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v)  Wash plate five times as above.

vi)  Work in a Class Il biological safety cabinet. Dilute the control antigen (see below) in PBSTG and add
to the lower right-hand corner of the plate. Add tissue homogenate samples or culture supernatant
samples and control antigens at 100 pl/well. All samples and controls are added to duplicate wells.
Incubate for 90 minutes at RT.

The control antigens are dilutions of a heat killed cell culture supernatant of EHNV 86/8774. The
controls are expected to give the following OD, although there will be some variation from laboratory
to laboratory and £10% variation should therefore be allowed:

Control Dilution in PBS* OD (405 nm)*
A 1/5 >2.0
B 1/40 1.90
D 1/200 0.68
F 1/3000 0.16

*These dilutions and OD values are determined by the OIE Reference Laboratory for infection with EHNV and will
vary with the batch of control antigen. The values above are for batch 86/8774-4-5-01. The positive-negative cut-
off for clarified tissue homogenate samples from redfin-European perch and rainbow trout in this ELISA is
approximated by the OD value of control D on each plate.

vii) Wash the plate by hand to avoid contamination of the plate washer. Work in a Class Il cabinet.
Aspirate wells using a multichannel pipette. Rinse the plate twice.

viii) Wash the plate five times on the plate washer, as above.

ix) Add the second antibody sheep-anti-EHNV diluted 1/32,000 in PBSTG (100 pl/well). Incubate for
90 minutes at RT.

X)  Wash the plate five times on the plate washer.
xi)  Add the conjugate diluted 1/1500 in PBSTG (100 pl/well). Incubate for 90 minutes at RT.
xii)  Wash the plate five times on the plate washer.

Xiii) Add ABTS substrate (22 ml ABTS + 10 ul H,0,) (100 pl/well) and place the plate on a plate shaker.

Time this step from the moment substrate is added to the first wells of plate 1. Incubate for
20 minutes.

xiv) Immediately add ABTS stop solution (50 pl/well), shake the plate briefly and read OD at 405 nm.
Calculate mean ELISA OD of duplicate wells. Calculate the coefficient of variation of the duplicates:
samples with CV >15% should be retested if the mean OD lies near the positive-negative cut-off.

Normalisation of data and decision limit quality control

If it is desired to normalise data from plate to plate and over time, or to undertake decision limit quality
control, the following procedure can be followed. Run control antigens in ELISA on at least five occasions
over a period of 3 weeks (a total of 20 separate ELISA plates). Calculate the mean OD for each control
antigen. Then, for each plate subsequently used, calculate a plate correction factor (PCF) as follows:

PCF = (mean OD control A/actual OD + mean OD control B/actual OD + mean OD control D/actual OD +
mean OD control F/actual OD)/4. Multiply the actual mean OD of each sample by the PCF for that plate
and report these values.

PCF is allowed to vary between 0.8 and 1.2, which approximates to a coefficient of variation of 10%.
Values outside this range suggest that a plate needs to be retested. Plots of PCF over time provide a
ready means for monitoring the stability of reagents, procedural variations and operator errors. This QC
method has been validated for antigen capture ELISA.
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Buffers and other reagents

Borate coating buffer

Boric acid 6.18¢g
Disodium tetraborate (Na,B,0,.10H,0) 9.54¢
NaCl 4.38¢
MQ water to 1 litre
Autoclave

10 x phosphate buffered saline

NaCl 80.00¢g
KCI 2.00¢g
Na,HPO, 1150 g
KH,PO, 2.009
MQ water to 900 ml
Adjust pH to 7.2 with HCI or NaOH; make up to 1 litre

Autoclave

For working strength dilute 1/10 and recheck pH.
For storage of powder in jars, make up twice the above quantity of powder; store; to make up add 1.8 litres
MQW, pH, make up to 2 litres.

ABTS

Citrate phosphate buffer

Citric acid 21.00g
Na,HPO, 14.00¢
MQ water to 800 ml; adjust pH to 4.2; make up to 1 litre

ABTS 0.55¢
Citrate phosphate buffer to 1 litre

Dispense in 22-ml aliquots and freeze.
Immediately prior to use add 10 pl H,O, per 22-ml aliquot.

ABTS stop solution (0.01% NaN3 in 0.1 M citric acid)
Citric acid 105¢g

MQW to 500 ml
Add 50 mg sodium azide or 1 ml of 5% solution.

KPL Conjugate #14-23-06

TSGM cryoprotectant

10 x Tris/saline, pH 7.4 50 ml
Glycerol 250 ml
Sterile purified water to 500 ml
Autoclave

Add 10% Merthiolate 1mi

Store in dark bottle at 4°C.

10 x Tris/saline (250 mM Tris, 1.5 M NaCl)

Tris 15.14¢9
NaCl 43.83 g
Sterile purified water 500 ml
pH adjust to 7.4

2 Reagent Supplier: Bio-Mediq DPC Australia, P.O. Box 106, Doncaster, Victoria 3108, Australia; Tel.: (+61-3) 9840 2767; Fax:
(+61-3) 9840 2767. Visit: www.kpl.com for links to worldwide network distributors. Reference to specific commercial products as
examples does not imply their endorsement by the OIE. This applies to all commercial products referred to in this Aquatic Manual.
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4.3.1.2.2.3. Immunoelectron microscopy

Gold-labelling of sections containing tissues or cell cultures

Principle of the test: cell cultures, tissues and/or tissue homogenates can be used for examination by
electron microscopy. Conventional electron microscopy (examination of ultra-thin sections) will generate
data on virus structure and morphogenesis. Negative contrast electron microscopy will produce images
that can be used to examine the particulate structure of the virus. The use of ranavirus-specific antibodies
and conjugated gold with these preparations permits both ultrastructure and antigenicity to be examined
(Hyatt, 1991). These collective data enable classification to the genus Ranavirus.

Cell cultures and tissues

i) Fix tissues or cell cultures as described in Drury et al., 2002. Briefly, 2.5% (v/v) buffered
glutaraldehyde (cacodylate or phosphate) is used to fix cells for 40 minutes. Following primary
fixation the cells are rinsed in the same buffer (3 x 20 minutes), post-fixed in 1% (w/v) buffered
osmium tetroxide (1 hour), washed (3 x 5 minutes) in double-distilled/reverse osmosis (RO) water,
dehydrated through graded alcohol (70-100%) and infiltrated and embedded in an epoxy resin (e.qg.
Spurrs or epon). For gold labelling of ultra-thin resin sections, attention must be given to fixation and
embedding regimes. For example, cells should be fixed in 0.25% (v/v) glutaraldehyde with 2—4%
paraformaldehyde. No secondary fixation is used and the cells are infiltrated and embedded in an
acrylic resin such as LR White.

i)  Following fixation and embedding, cut and transfer ultrathin sections onto filmed nickel grids.
iii)  Cut sections from the appropriate blocks.

iv)  Block in 2% (w/v) skim milk powder in PBS-A (10 minutes).

v)  Block free aldehydes with 0.1 M glycine in PBS-A (20 minutes).

vi)  Wash in PBS-A (3 x 1 minutes). This is an optional step used only if there is an excess of free
aldehydes (a high background may be indicative of this).

vii) If protein A-gold is not being used then block in normal species serum — this serum should be
homologous to that complexed to gold. Recommended dilution is approximately 1/40 (10 minutes).

viii) Incubate in primary antibody. If incubation details are unknown then perform initial reactions with
1/100 to 1/2700 dilutions (with three-fold dilutions). Dilute antibodies in 1% (v/v) cold water fish
gelatin in PBS-A, (60 minutes, RT).

iX) Rinse in 1% (v/v) coldwater fish gelatin in PBS-A, (6 x 3 minutes).

X)  Incubate in gold-labelled secondary antibody or protein A-gold or protein G-gold. Suggested dilution
1/40 in a PBS-A containing 1% (w/v) bovine serum albumin (BSA), 0.1% (v/v) Tween 20 and 0.1%
(v/v) Triton X, 60 minutes, RT.

xi)  Rinse in PBS-A (6 x 3minutes, RT).

xii) Post-fix in 2.5% (v/v) glutaraldehyde in PBS-A (5 minutes, RT).
xiii) Rinse in water (RO) (3 x 3 minutes, RT).

xiv) Dry on filter paper (type not critical).

Xv) Stain in uranyl acetate and lead acetate.

Interpretation of results

Viruses within the cytoplasm of infected cells will be specifically gold-labelled. Viruses will be located
singularly, within assembly bodies (inclusion bodies) and within paracrystalline arrays.

Gold-labelling of virus particles (viruses adsorbed to grids)

i) Dounce homogenise 10% (w/v) liver, kidney or spleen and clarify (5 minutes, 2500 g).

ii)  Adsorb the supernatant (from homogenate or cell cultures) to grid substrate.

iii)  Use carbon-coated 200 mesh gold grids.
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iv)  Fix the sample with 0.1% (v/v) glutaraldehyde and 1% (v/v) Nonidet P40 (NP40) in PBS (2 minutes).
v)  Wash in PBS (3 x 3 minutes).

vi) Block with 5% (v/v) cold water fish gelatin (Sigma) in PBS (10 minutes) followed with incubation
buffer (PBS/0.1% cold water fish gelatin).

vii) Incubate with antibody (affinity purified rabbit anti-EHNV, Lot No. M708; supplied by the OIE
Reference Laboratory; suggested dilution 1/500) for 1 hour, at RT.

viii) Wash grids (6 x 3 minutes) in incubation buffer.

ixX) Incubate with 10 nm protein A-gold (for dilution, refer to suppliers recommendation) for 1 hour, at RT.
X)  Wash (6 x 3 minutes).

xi)  Fix with 2.5% glutaraldehyde (5 minutes).

xii) Wash with distilled water (3 x 3 minutes) and stain with 2% phosphotungstic acid (pH 6.8) for
1 minute.

Interpretation of results

The inclusion of NP40 will permit antibodies and protein A-gold to penetrate the outer membrane and react
with the underlying capsid. Labelling should be specific for the virus. Non-EHNV affinity purified rabbit
serum (1/500) should be included as a negative control.

4.3.1.2.2.4. Immunohistochemistry (immunoperoxidase stain)

Samples: formalin-fixed paraffin-embedded tissue sections.

Technical procedure

The following protocol is intended for the qualitative demonstration of EHNV antigens in formalin-fixed
paraffin-embedded tissue sections (Reddacliff & Whittington, 1996). It assumes that antigens may have
become cross linked and therefore includes a protease digestion step that may be omitted if unfixed
samples are examined. A commercial kit (DAKO® LSAB K0679) with peroxidase-labelled streptavidin and
a mixture of biotinylated anti-rabbit/anti-mouse/anti-goat immunoglobulins as link antibodies is used for
staining. Other commercially supplied reagents are also used. For convenience these are also supplied by
DAKO?3. The primary affinity purified rabbit anti-EHNV antibody (Lot No. M708) is supplied freeze-dried by
the OIE Reference Laboratory.

i) Cut 5 ym sections and mount on SuperFrost® Plus G/Edge slides (Menzel-Glaser, HD Scientific Cat.
No. HD 041300 72P3). Mark around the section with a diamond pencil to limit the spread of reagents.

ii)  Deparaffinise the section:
Preheat slides in a 60°C incubator for 30 minutes.

Place slides in a xylene bath and incubate for 5 minutes. Repeat once. Note that xylene
replacements can be used without deleterious effects.

Tap off excess liquid and place slides in absolute ethanol for 3 minutes. Repeat once.
Tap off excess liquid and place slides in 95% ethanol for 3 minutes. Repeat once.
Tap off excess liquid and place slides in distilled or deionised water for 30 seconds.

i) Expose antigens using a protease treatment. Flood slide with proteinase K (5-7 yg mi=1) and
incubate for 20 minutes (ready-to-use solution, DakoCytomation Cat. No. S3020). Rinse slide by
immersing three times in water. Place in a PBST bath for 5 minutes (PBS pH 7.2, 0.05% [v/v] Tween
20). Tap off the excess wash solution and carefully wipe around the section.

3

Dako Cytomation California Inc., 6392 via Real, Carpinteria, CA 93013, USA, Tel.: (+1-805) 566 6655, Fax: (+1-805) 566 6688;
Dako Cytomation Pty Ltd, Unit 4, 13 Lord Street, Botany, NSW 2019, Australia, Fax: (+61-2) 9316 4773; Visit
www.dakocytomation.com for links to other countries.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017


http://www.dakosytomahon.com/

183

Anexo 23 (cont.)

iv) Perform the immunostaining reaction using the Universal DAKO LSAB®+ Kit, Peroxidase
(DakoCytomation Cat No. K0679). Ensuring the tissue section is completely covered, add the
following reagents to the slide. Avoid drying out.

v) 3% hydrogen peroxide: cover the section and incubate for 5 minutes. Rinse gently with PBST and
place in a fresh wash bath.

vi) Primary antibody (affinity purified rabbit anti-EHNV 1:/1500 Lot No. M708) and negative control
reagent (hon-immune rabbit serum at a dilution of 1/1500) on a second slide. Cover the section and
incubate for 15 minutes. Rinse slides.

vii)  Link: cover the section and incubate for 15 minutes. Rinse slides.
viii) Streptavidin peroxidase: cover the section and incubate for 15 minutes. Rinse slides.

ix)  Substrate—chromogen solution: cover the section and incubate for 5 minutes. Rinse slides gently with
distilled water.

X)  Counterstain by placing slides in a bath of DAKO® Mayer's Haematoxylin for 1 minute (Lillie’s
Modification, Cat. No. S3309). Rinse gently with distilled water. Immerse 10 times into a water bath.
Place in distilled or deionised water for 2 minutes.

xi)  Mount and cover-slip samples with an aqueous-based mounting medium (DAKO® Faramount
Aqueous Mounting Medium Cat. No. S3025).

Interpretation of results

EHNV antigen appears as a brown stain in the areas surrounding degenerate and necrotic areas in
parenchymal areas. There should be no staining with negative control rabbit serum on the same section.

Availability of test and reagents: antibody reagents and test protocols are available from the OIE
Reference Laboratory.

4.3.1.2.3. Molecular techniques

Although several conventional PCR or quantitative real-time PCR methods have been described, none has
been validated according to OIE guidelines for primary detection of EHNV or other ranaviruses in fish
tissues. However, identification of ranavirus at genus and species level is possible using several published
PCR strategies. In the first method described here, two PCR assays using MCP primers are used with
restriction analysis to detect and rapidly differentiate EHNV from the European (ECV), North American
(FV3) and other Australian ranaviruses (BIV) (Marsh et al., 2002). This can be completed in less than
24 hours at relatively low cost. In the second method described here, a single MCP PCR assay is used to
generate a 580 bp product, which is then sequenced to identify the type of ranavirus. Alternatively, PCR of
the DNA polymerase gene and neurofilament triplet H1-like protein genes can be used (Holopainen et al.,
2011) (this method is not described in this chapter).

Samples: virus from cell culture or direct analysis of tissue homogenate.

4.3.1.2.3.1. PCR and restriction endonuclease analysis (REA): technical procedure

Amplified product from PCR assay MCP-1 digested with PfIM | enables differentiation of Australian
iridoviruses (EHNV and BIV) from non-Australian iridoviruses (FV3, Americas; and ECV, Europe).
Amplified product from PCR assay MCP-2 digested with Hinc Il, Acc | and Fnu4H | (individually) enables
differentiation of EHNV and BIV (Australia) from each other and from FV3 (Americas) and ECV (Europe).

Preparation of reagents

EHNV-purified DNA and BIV-purified DNA PCR control reagents are supplied by the reference laboratory
in freeze-dried form. Reconstitute using 0.5 ml of Tris-EDTA (TE) buffer (10 mM Tris/HCI, 1 mM EDTA, pH
8.0) and allow the vial to stand at RT for 2 minutes. Mix the vial very gently. For routine use, as a PCR
control, it is recommended that working stocks be prepared as a 1/10 dilution in TE buffer (pH 8.0).
Aliquots of 250 pl should be stored at —20°C. Each aliquot is sufficient for at least 50 reactions (1 to 5 pl
added to cocktail) and has a minimum shelf life of 6 months from date of diluting.
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Primers M151 and M152 (MCP-1, 321 bp), M153 and M154 (MCP-2, 625 bp) are supplied in working

strength (100 ng plI~1) and should be stored at —20°C. Primers can also be ordered from commercial
suppliers. For primer sequences, refer to Table 4.2.

Table 4.2. MCP-1 and MCP-2 primer sequences

PCRassay | Primer Sequence Productsize | Gene location
| McP1 | WM1s1 | AAC-CCG-GCT-TTC-GGG-CAG-CA |  321bp |  266-586 |
| | M52 | CGG-GGC-GGG-GTT-GAT-GAG-AT | | |
| mcp2 | wmiss | ATGAcc-GTc-Geo-CcTCATCAC | 625bp | 8421466 |
| | M54 | CCATCGAGCCGT-TCATGATG | | |

PCR cocktail

Amplification reactions in a final volume of 50 pl (including 5 pul DNA sample) contain 2.5 ul (250 ng) of
each working primer, 200 uM of each of the nucleotides dATP, dTTP, dGTP and dCTP, 5 pl of 10 x PCR
buffer (66.6 mM Tris/HCI, 16.6 mM (NH,),SO,, 2.5 mM MgCl,, 1.65mg mli~} BSA, 10 mM beta-

mercaptoethanol) and 2 U Taq polymerase. Instructions on preparation of 10 x PCR buffer are included in
Table 4.3.

Table 4.3. 10 x PCR buffer preparation

Ingredients Amount Final concentration in 50 pl PCR mix
\ Tris | 40509 | 66.6 MM \
‘ Ammonium sulphate | 1.100g | 16.6 mM ‘
‘ BSA (albumin bovine fraction V fatty acid free) | 0.825¢ | 1.65 mg mi~1 ‘
‘ Magnesium chloride | 1.25 ml | 2.5mM ‘
‘ TE buffer (sterile) | 50 ml | ‘

NOTE: alternative commercial buffers may also be used.

Two negative controls are included, one comprising PCR cocktail only and the second containing 5 pl TE
buffer.

The MCP-1 and MCP-2 reactions have the following profile: 1 cycle of denaturation at 94°C for 3 minutes,
followed by 35 cycles of denaturation at 94°C for 30 seconds, annealing at 50°C for 30 seconds and
extension at 72°C for 1 minute; a final extension of 72°C for 5 minutes, and cooling to 4°C.

NOTE: the annealing temperature may be increased to 60 or 62°C to reduce nonspecific amplification
when the assay is used to test fish tissues.

PCR results are assessed by electrophoresis in 2% agarose gels stained with ethidium bromide. EHNV
PCR control DNA (1/10 working stock) should give a result similar in intensity to the 10-3 band in both
cases.
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MCP-1 PiiM 321 EHNV, BIV
(321bp)
131,190 V3, Wy
MCP-2 Hinc 1} 100,138,387 EHNY
{625bp)
100,525 BV FV3
100,240,285 Wy
Acc 238,387 EHNV
Wy
164,461 FV3, GV

4.3.1.2.3.2. Alternative PCR and sequencing for viral identification

In this assay two primers, a reverse primer (5'-AAA-GAC-CCG-TTT-TGC-AGC-AAA-C-3’) and a forward
primer (5'-CGC-AGT-CAA-GGC-CTT-GAT-GT-3'), are used for amplification of the target MCP sequence
(580 base pairs [bp]) of EHNV DNA by PCR. This PCR procedure can be used for the specific detection of
ranaviruses from redfin-European perch, rainbow trout, sheatfish, catfish, guppy fish (Poecilia reticulata),
doctor fish (Labroides dimidatus) and a range of amphibian ranaviruses (Hyatt et al., 2000). Nucleic acid
(1 ) is added to Tag polymerase buffer containing 0.1 uM of each primer, 2.5 U Taq polymerase
(Promega) and 2.5 mM MgCl,. The mixture is incubated in an automatic thermal cycler programmed for

35 cycles at 95°C for 60 seconds, 55°C for 60 seconds, and 72°C for 60 seconds, and finally held at 72°C
for 15 minutes. Amplified DNA (580 bp) is analysed by agarose gel electrophoresis, excised and
sequenced using a range of standard technologies). Each viral species is identified by its unique DNA
sequence available from GenBank. Samples can be submitted to the OIE reference laboratory for specific
identification.

4.3.1.2.4. Agent purification

Purification of EHNV has been described (Hyatt et al., 1991; Steiner et al., 1991) and a protocol is
available from the reference laboratory.
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4.3.2. Serological methods

Neutralising antibodies have not been detected in fish or mammals exposed to EHNV. Indirect ELISA for
detection of antibodies induced following exposure to EHNV has been described for rainbow trout and redfin
European perch (Whittington et al., 1994; 1999; Whittington & Reddacliff, 1995). The sensitivity and specificity
of these assays in relation to a geld-standard test are not known and interpretation of results is currently
difficult. Protocols and specific anti-immunoglobulin reagents required to conduct these tests are available
from the reference laboratory.

5. Rating of tests against purpose of use

The methods currently available for surveillance, detection, and diagnosis of infection with EHNV are listed in Table 5.1.
The designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for reasons of availability,
utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with good diagnostic sensitivity and
specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy, or other factors severely limits its
application; d = the method is presently not recommended for this purpose; and NA = not applicable. These are
somewhat subjective as suitability involves issues of reliability, sensitivity, specificity and utility. Although not all of the
tests listed as category a or b have undergone formal standardisation and validation (see Chapter 1.1.2 Principles and
methods of validation of diagnostic assays for infectious diseases), their routine nature and the fact that they have been
used widely without dubious results, makes them acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis

Targeted surveillance
Method o/ | Fy | Mimgnoss | dignoss
milt fingerlings Juveniles Adults

Gross signs n/a d d d d d
Histopathology n/a d d d b d
W I I n/a c c c c c
Transmission EM n/a d d d c b
Immuno-EM n/a d d d c b
Cell culture n/a a a a a b
Antigen-capture ELISA n/a a a a a a
Antibody-capture ELISA n/a d d c c d
PCR-REA Ala d a d € a
PCR sequence analysis n/a d d d c a

EM = electron microscopy; ELISA = enzyme-linked immunosorbent assay; PCR = polymerase chain reaction;
REA = restriction endonuclease analysis; n/a = not applicable.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from epizootic
haematopoietic necrosis

ELISA) might also play a useful role in surveys to identify infected trout populations.
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7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case

i) Histopathology consistent with EHNV, with or without clinical signs of disease;

ii) CPE typical of EHNV in cell cultures;
iii) _Positive conventional PCR result;
iv) _Positive antigen capture ELISA.

7.2. Definition of confirmed case

i) EHNV isolation is carried out in cell culture followed by virus identification by either an antibody-based test
(immunoperoxidase stain, ELISA, neutralisation test, immunohistochemistry) and/or conventional PCR
followed by sequencing of the amplicon;
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i)  EHNV is detected in histological sections by immunoassay using specific anti-EHNV antibodies;

iiiy Detection of EHNV in tissue preparations by conventional PCR followed by sequencing of the amplicon.
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NB: There is an OIE Reference Laboratory for infection with Epizootic haematopoietic necrosis virus (EHNY)
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).

Please contact the OIE Reference Laboratories for any further information on infection with EHNV.

The OIE Reference Laboratory can supply purified EHNV DNA, heat killed EHNV antigen
and polyclonal antibodies against EHNV together with technical methods.

A fee is charged for the reagents to cover the costs of operating the laboratory.

NB: FIRST ADOPTED IN 1995 AS EPIZOOTIC HAEMATOPOIETIC NECROSIS; MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2012.
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CHAPTER 2.3.3

INFECTION WITH GYRODACTYLUS SALARIS

1. Scope

Infection with Gyrodactylus salaris means infection with the Qathogenlc agent Gyodacgglus salaris gG salarls) of the

Genus Gyrodactylus and Family Gyrodactylidae;

may-cause-infectionin-Atlantic salmon{Salme-salar).

2. Disease information

2.1.

2.2,

Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

Several strains or clades of G. salaris have been identified on the basis of genotyping with the mitochondrial
cytochrome oxidase 1 (CO1) marker (Hansen et al., 2003; 2007b; Meinila et al., 2002; 2004). Although there
does not seem to be any correspondence between strains as identified by CO1 and pathogenicity (Hansen et al.,
2007a), all strains recovered from Atlantic salmon that have been studied in laboratory experiments, so far, are
highly pathogenic to strains of Atlantic salmon. Recenthy—Strains non-pathogenic to salmon were-have been
recovered from non-anadromous Arctic charr (Salvelinus alpinus) in Norway (Olstad et al., 2007a; Robertsen et
al., 2007) and from rainbow trout (Oncorhynchus mykiss) in Denmark (Jgrgensen et al., 2007; Lindenstrgm et
al., 2003).

2.1.2. Survival outside the host

Survival of detached parasites is temperature dependant-dependent, e.g. about 24 hours at 19°C, 54 hours at
13°C, 96 hours at 7°C and 132 hours at 3°C (Olstad et al., 2006). Likewise, survival attached to a dead host is
temperature dependant-dependent: G. salaris can survive on dead Atlantic salmon for 72, 142 and 365 hours
at 18, 12 and 3°C, respectively (Olstad et al., 2006).

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

Gyrodactylus salaris is known to survives between all-temperatures of between-0°C to anrd-25°C. Tolerance to
temperatures above 25° C |s unknown It is not resistant to freezmg Gyrodactylus salaris is sensitive to
desiccation-ne Wa val. Gyrodactylus salaris dies after
a few days at pH<5. It is more sensmve to Iow pH (5 1<pH<6 4)in assomatlon with aluminium and zinc than
the host Atlantic salmon (Poléo et al., 2004; Soleng et al., 2000) (see also Section 2.4.2).

2.1.4. Life cycle

Gyrodactylus salaris is an obhgate parasne with a dlrect Ilfe cycle. Parasnes give blrth to Ilve offspring, and

there are no other life stages ,

Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing a species as susceptible to infection with G. salaris according to
hagter 1.5. of the Aguatic Animal Health Code (Aquatic Codeg include: Arctic char (Salvelinus alpinus),

brook trout (Salvellnus fontmahs) and rambow trout (Oncorhgnchus mykiss).
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2.3.

2.2.32. Susceptible stages of the host

All stages of the host are susceptible but mortality has only been observed in fry and parr stages.
2.2.43. Species or subpopulation predilection (probability of detection)

Not applicable.

2.2.54. Target organs and infected tissue

Gyrodactylus salaris usually occurs on the fins of mest-infected Atlantic salmon, but site preference is
dependent on intensity of infection (Jensen & Johnsen, 1992; Mo, 1992). Parasites are also commonly found
on the body and less commonly on the gills. On other hosts, the distribution may be different, but in general er
some-hostspecies-the parasite is relatively less abundant on the fins and relatively more common on the body
compared with Atlantic salmon.

2.2.65. Persistent infection with-lifelong-earriers

Not applicable.
2.2.76. Vectors
Not applicable.
Disease pattern

2.3.1. Transmission mechanisms

Gyrodactylus salaris has spread between rivers and farms mainly by the transpert/restocking-translocation of

live fish. Migrating-Fish migrating swimming-through brackish water can also spread eause-the parasite te-be
sp#ead—between nvers (see a|30 SeCth” 2.3. 5). WW

system. If G salarls is |ntroduced |nto a farmf#tank with susceptible Atlantlc salmon there is a hlgh probablllty
that aII fish in the farm will become |nfected dependlng on the Iayout of the farm—Rwer—Mth—suseepu-ble

2.3.2. Prevalence

Prevalence in susceptible strains of Atlantic salmon reaches close to 100% in parr in rivers (Appleby & Mo,
and—farms—reaches—

1997; Johnsen & Jensen, 1991): similarly prevalence in farmed Atlantic salmon (in
freshwater) rises to close to 100% within a short time after introduction of the parasite. Prevalence in resistant

strains in rivers and farms is unknown. Prevalence in other susceptible species is usually much lower and can
be below 10% (e.g. in farmed rainbow trout; Buchmann & Bresciani, 1997).
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2.3.3. Geographical distribution

Gyrodactylus salaris is restricted in its distribution to Europe. It has been recovered from farmed Atlantic
salmon or farmed rainbow trout in several (mainly northern) European countries. In the wild, the parasite has
been found on wild salmonids, mainly Atlantic salmon parr, in rivers in Russia, Sweden and Norway. Infection
with G. salaris is more common in farmed rainbow trout than previously thought, and is likely to be present in
more countries than those currently known. In 2006, infection with G. salaris was reported from fish farms in
Italy (Paladini et al., 2009) and, in 2007, from fish farms in Poland (Rokicka et al., 2007) and Macedonia
(Zietara et al., 2007). In 2009, G. salaris was identified by the OIE Reference Laboratory, from fish farms in
Romania. Great-Britain-The United Kingdom and Ireland have been demonstrated to be free of the parasite.

2.3.4. Mortality and morbidity

Mortality in farmed susceptibe Atlantic salmon fry and parr can be 100% ir-susceptible-farmed-Atlantic-salmon
if not treated. Mortality in wild Atlantic salmon fry and parr in Norwegian rivers can be as high as 98%, with an

average of about 85%. Mortality in other susceptible host species is usually low or not observed.

2.3.5. Environmental factors

Although G. salaris mainly lives in fresh water, it reproduces normally at salinities up to 5-6 ppt. Survival at
higher salinities is temperature dependent. For example at 1.4°C, G. salaris may survive for 240 hours, 78
hours and 42 hours at 10 ppt, 15 ppt and 20 ppt salinity, respectively, while at 12°C it may survive for 72
hours, 24 hours and 12 hours at the same three salinities, respectively (Soleng & Bakke, 1997).

2.4. Control and prevention

2.4.1. Vaccination

Vaccines are not available.

2.4.2. Chemotherapy

Gyrodactylus salaris is sensitive to changes in the chemical composition of the water. It is sensitive to the
most commonly used chemicals for bath treatment of farmed salmon parr and salmon eggs (e.g. high salinity
salt water, formaldehyde and compounds containing chlorine and iodine). Furthermore, G. salaris is sensitive
to acidic solutions (pH 5.0-6.0) of aluminium sulphate ([Al,(SO,);li—A+S) (Soleng et al., 1999). As AlS

aluminium sulphate is less toxic to fish than to G. salaris in moderately acidified waters, this chemical has
been used in attempts to eradicate the parasite from river systems in Norway.

2.4.3. Immunostimulation

Immunostimulation is not available.

2.4.4. Resistance breeding

In laboratory experiments, selected breeding has resulted in increased survival among the offspring (Salte et
al., 2010). However, selected breeding has not been applied to wild salmon stocks, mainly because the stock
will remain infected and thus the parasite may spread to more rivers.

2.4.5. Restocking with resistant species

Restocking with resistant strains of Atlantic salmon (e.g. Baltic Neva strain) in affected rivers is not compatible
with existing strain management of Atlantic salmon.

2.4.6. Blocking agents
Not applicable.

2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

Eggs that are transferred from infected farms should be disinfected (iodine-containing compounds have been
used).
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2.4.8. General husbandry practices

The general recommended husbandry practices for avoiding the spread of infective agents between units in
freshwater fish farms apply to G. salaris. Equipment (e.g. fish nets) used in one unit should not be used in
another without adequate disinfection.

Sampling
3.1. Selection of individual specimens

In cases where sampling is performed and infection is not suspected, a random sample with an adequate number
of fish should be taken from, for example, a river. In farms, if fish show clinical signs of infection (as described in
Section 4.1.1), these fish should be selected.

3.2. Preservation of samples for submission

Fish should be killed immediately and should not be allowed to dry out before preservation. Whole fish should be
preserved in 96-80-100% EtOH in bottles large enough to provide excess space and preservative. The
concentration of EtOH after preservation should not be below 70%. As a rule of thumb this concentration is
obtained if the proportion of fish to EtOH does not exceed 1:9. If the concentration is lower, the mucous and
epidermis may disintegrate and Gyrodactylus specimens, even if they are preserved, may drop off. Bottles should
have an opening wide enough to avoid the possibility of scraping off Gyrodactylus specimens when fish are put into
the bottle or when taken out for examination. Bottles should be stored in a horizontal position until the tissue is
fixed/preserved to prevent the fish curling. This facilitates examination of the fish as they can easily be turned with a
pair of forceps under the microscope. When preservation of the fish is complete, the bottles can be stored in a
vertical position.

As G. salaris is common on fins of Atlantic salmon, fins cut off from the body and stored in EtOH as described
above can also be submitted. This is especially suitable for larger fish and under field conditions where, for
example, transport is limited.

3.3. Pooling of samples

Samples from—a—river—or—a—farm-can be pooled, although each fish is subsequently examined and analysed
separately. Fins of fish from a farm or a river can be pooled and are also examined and analysed separately, but in
this instance each fin cannot be related to a certain fish host.

3.4. Best organs or tissues

Fish can be examined as whole specimens either live under anaesthesia (for example, with MS222), freshly killed,
or preserved. In addition, fresh or preserved fins can be examined. The same examination method (see Section
4.3.1) is used in all cases. Examination of live, anaesthetised fish is very time-consuming and not recommended.

Instead of examining the whole fish, the fins can be examined (by the method described in Section 4.3.1). When
Norwegian salmon parr are infected, almost all fish have at least one G. salaris on one of the fins. On some fish, G.
salaris specimens may occur on the body or head, including the nostrils, the gills and the mouth cavity. The
distribution of G. salaris on fins and other parts of the fish varies among fish species and seems to vary among
salmon strains.

3.5. Samples/tissues that are not suitable

Dead fish, stored on ice, are not acceptable for Gyrodactylus examination, even if the fish are kept separately in
plastic bags, etc. The parasites quickly seen-die if not covered in water, and as these parasites do not have an
exoskeleton, dead parasites disintegrate quickly. If such dead fish are rinsed in water, Gyrodactylus specimens
may be found in the sedlment However if speumens are not found in the sediment, it cannot be concluded that the
fish were uninfected.
Formaldehyde-fixed Gyrodactylus spemmens are alse—vepy—dlfflcult to |dent|fy morphologlcally and are unswtable for
DNA analysis.
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Diagnostic methods

4.1.

4.2.

Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

Usually there are no clinical signs in fish with one or up to a few tens of parasite specimens.

In the early disease phase, increased flashing (fish scratch their skin on the substrate) is typical. Later, fish
may become greyish because of increased mucous production and the fins may be eroded. Diseased fish are
lethargic and are usually found in slower-moving water.

4.1.2. Behavioural changes

Flashing is common among moderate to heavily infected farmed fish as they scratch their skin on the bottom
or wall of a tank or pond. Heavily infected fish may have reduced activity and stay in low current areas.

Clinical methods

4.2.1. Gross pathology

Heavily infected fish may become greyish as a result of increased mucification, and at a later stage the dorsal
and pectoral fins may become whitish as a result of increased thickness (mainly hypertrophy) of the epidermis.

Heavily infected fish may have eroded fins, especially dorsal, tail and pectoral fins, because of parasite
feeding.

Secondary fungal infections (Saprolegnia spp.) are commonly observed in fish with infection with G. salaris.

4.2.2. Clinical chemistry

Not applicable.

4.2.3. Microscopic pathology

Not applicable.

4.2.4. Wet mounts

Scrapings (wet mounts) from skin or fins can be used to detect Gyrodactylus specimens on infected fish. In
these cases, with high intensity infestation, hundreds or thousands of Gyrodactylus specimens are present all
over the body and fins. Preparations of wet mounts are usually not suitable for identification of Gyrodactylus to

the species level and other preparations for morphological or DNA analysis must be made (see below). If the
number of Gyrodactylus specimens is low, the chances of detecting the parasites by scrapings are limited.

4.2.5. Smears

Not applicable.

4.2.6. Fixed sections

Not applicable.

4.2.7. Electron microscopy/cytopathology

Not applicable.
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4.3. Agent detection and identification methods

4.3.1. Direct detection methods

Detection of Gyrodactylus and identification of G. salaris is a two-step process. Firstly, parasite specimens are
observed using optical equipment and secondly, parasites are identified, usually on an individual basis using
other equipment and methods.

Optical equipment must be used to detect Gyrodactylus. In the case of a suspected outbreak of infection with
G. salaris where only light microscopy is available, wet mounts can be used to detect Gyrodactylus
specimens. However, it is strongly advised not to use this method in a surveillance programme as the
presumed specificity and sensitivity is very-low (value not known) and, therefore, the number of fish examined

is needs-to-be-unreasonably-high.

Fish can be examined as live whole specimens (under anaesthesia), freshly killed or preservedfixed. The
same examination method (see below) is used in aII cases. Examlnatlon of I|ve anaesthet|sed fish is very
time-consuming and not recommended.
reasons-ofoperatorsafety-Gyrodactylus speumens flxed in formaldehyde are also very dlfflcult to |dent|fy and
are not suitable for DNA analysis. Instead of examining the whole fish, the fins can be examined (by the
method described below). When parr of very-susceptible Atlantic salmon strains parr—are infected-infested,
almost all fish have at least one G. salaris on one of the fins. On some fish, G. salaris specimens may occur
on the body or head, including the nares-restrils, the gills and the mouth cavity. The distribution of G. salaris
on fins and other parts of the fish varies among fish species and the distribution also seems to vary among
salmon strains.

Live anaesthetised fish, freshly cut fins or EtOH-preserved fish or fins should be examined under a binocular
dissecting microscope with good illumination. The fish should be placed in a box and completely covered in
fresh water. Preserved fish can also be examined in EtOH. Living parasites are more easily detected by their
movements, thus disturbing light refraction on the skin of the fish should be avoided. Live Gyrodactylus are
colourless while EtOH-preserved Gyrodactylus specimens are usually only slightly opaque. If the dissecting
microscope is illuminated from above, the bottom of the microscope stage should be black. This will increase
the contrast and the parasites will be detected more easily. The whole surface of the fish, including gills and
mouth cavity, must be examined. It is best to use two forceps for this process. The fins of relatively small fish,
usually less than 10 cm, can also be studied using illumination through the bottom of the microscope stage.
This way, Gyrodactylus specimens on the fins can usually be easily observed.

4.3.1.1. Microscopic methods

Identification of Gyrodactylus species is based on morphology and morphometry of marginal hooks anchors
(hamuli) and bars in the opisthaptor (the attachment organ). Good preparation of specimens is a prerequisite
for species identification.

Digestion of the soft tissue, leaving the hard parts only, is recommended when high-resolution
morphometrics is required for reliable morphometric diagnosis. The soft tissue can be digested in a solution
(approx. 1 pl) of 75 mM Tris, 10 mM EDTA (ethylene diamine tetra-acetic acid), 5% SDS (sodium dodecyl
sulphate) and 100 mg mI~1 proteinase K, pH 8.0. After adding the digestion solution, the reaction should be
inspected in the microscope until completion and then ended by adding a stop solution (1:1 glycerol and
10% neutral buffered formalin). The procedure for digestion is described in detail in (Harris et al., 1999).
Identification of G. salaris should be in accordance with references: Cunningham et al., 2001; Malmberg et
al., 1957;1970; McHugh et al., 2000; Olstad et al., 2007b; Shinn et al., 2004.

The size of the opisthaptoral hard parts in Gyrodactylus varies extensively with, for example, temperature,
whereas shape is more stable (Mo, 1991a; 1991b; 1991c). The capability of linear measurements to capture
morphology might therefore not always be sufficient for reliable diagnosis (Olstad et al., 2007b).
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Gyrodactylus salaris is morphologically similar to G. teuchis from brown trout, Atlantic salmon, and rainbow
trout, and to G. thymalli from grayling (Figure 1). The species can be differentiated by trained morphologists
on the basis of the shape of the marginal hook sickle. Gyrodactylus teuchis has a longer and more
constantly curved sickle blade, while G. thymalli has a small angle on the shaft of the sickle (Cunningham et
al., 2001; McHugh et al., 2000; Shinn et al., 2004).

A B C

Figure 1. Marginal hooks of (A) Gyrodactylus salaris, (B) G. teuchis and (C) G. thymalli.
Drawings are modified after Cunningham et al., 2001.

4.3.1.1.1. Wet mounts

Not applicable.

4.3.1.1.2. Smears

Not applicable.

4.3.1.1.3. Fixed sections

Not applicable.

4.3.1.2. Agent isolation and identification
4.3.1.2.1. Cell culture/artificial media

Not applicable.

4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods

Not applicable.

4.3.1.2.3. Molecular techniques
Preparation of samples

Template DNA should be prepared from live/fresh or EtOH-preserved specimens using a suitable DNA
preparation protocol. A DNA extraction kit may be used in accordance with the manufacturer's
recommendations.

4.3.1.2.3.1. Analysis of the ribosomal RNA gene internal transcribed spacer region
i) Polymerase chain reaction (PCR) amplification of the internal transcribed spacer (ITS)

For amplification of a 1300 base pair product of the ITS-region, primers, such as 5-TTT-CCG-TAG-
GTG-AAC-CT-3' and 5-TCC-TCC-GCT-TAG-TGA-TA-3’, may be used. The cycling conditions for
PCR are as follows, initial denaturation at 95°C for 5 minutes; 30 cycles of 94°C for 1 minute, 50°C
for 1 minute, 72°C for 2 minutes; final extension at 72°C for 7 minutes (Cunningham, 1997). If
partially degraded material is analysed, the ITS1 and ITS2 spacers can be amplified in two separate
reactions using primer sets and PCR conditions described in Matejusova et al. (2001).
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ITS sequencing and sequence analysis

Amplified ITS fragments prepared as in Section 4.3.1.2.3.1.i above should be sequenced and the
sequences subjected to a BLAST search in GenBank/EMBL to establish identity with known
sequences. In addition to the PCR primers, at least two internal primers should be used such as; 5'-
ATT-TGC-GTT-CGA-GAG-ACC-G and 5-TGG-TGG-ATC-ACT-CGG-CTC-A (Zietara & Lumme,
2003). Several sequences of other species infecting salmonids, e.g. G derjavini, G. derjavinoides,
G. truttae, G. teuchis and G. thymalli are available in GenBank/EMBL. Gyrodactylus salaris and G.
thymalli cannot be distinguished by this method, but sequences of ITS distinguishes G. salaris and G.
thymalli from all other known species.

4.3.1.2.3.2. Analysis of the mitochondrial cytochrome oxidase | gene

D)

i)

PCR amplification of the mitochondrial cytochrome oxidase 1 (CO1) gene

For amplification of the CO1-gene, the primers 5-TAA-TCG-GCG-GGT-TCG-GTA-A-3" and 5'-GAA-
CCA-TGT-ATC-GTG-TAG-CA-3’) (Meinila et al., 2002) may be used. The cycling conditions for PCR
are as follows, initial denaturation at 95°C for 5 minutes; 35 cycles of 95°C for 1 minute,
50°Cforl minute, 72°C for 2 minutes; final extension at 72°C for 7 minutes. Additional primer sets for
amplification of CO1 can be found in references: 4 Meinila et al., 2002; 2004.

COL1 sequencing and sequence analysis

Amplified CO1 fragments prepared as described above should be sequenced and compared with
other sequences using a BLAST search in GenBank/EMBL. In addition to the PCR primers, at least
two internal primers can be used, such as 5-CCA-AAG-AAC-CAA-AAT-AAG-TGT-TG-3"), and 5'-
TGT-CYC-TAC-CAG-TGC-TAG-CCG-CTG-G-3' (Hansen et al., 2003).

If the obtained sequence does not have a 100% match in GenBank/EMBL, a phylogenetic analysis
should be performed to establish the relationship to other available sequences. Different clades of G.
salaris and G. thymalli can be distinguished with this method.

NOTE: COL1 sequences cannot unambiguously differentiate between G. salaris and G. thymalli but
can be used to assign specimens to a clade. Clades of G. salaris and G. thymalli generally
correspond well to host preferences and/or the geographical distribution of the parasites, with a few

exceptions. COl-cannotbe-applied-as-apathogenicity-marker:

Note that some researchers have chosen to submit all their sequences from both Atlantic salmon and
grayling as G. salaris, causing confusion when comparing sequences (both ITS and CO1) with those
in GenBank/EMBL in a BLAST search. Host identity of sequences in GenBank/EMBL should thus
always be checked.

4.3.1.2.4. Agent purification

Not applicable.

4.3.2.

Serological methods

Not applicable.

5. Rating of tests against purpose of use

Not applicable.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with

G. salaris

Diagnostic/detection methods to declare freedom are the same as those mentioned in for Section 4.3.
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7. Corroborative diagnostic criteria

7.1. Definition of suspect case

Observation of Gyrodactylus specimen(s) on Atlantic salmon or rainbow trout (or other susceptible hosts) either in
skin scrapings examined in a light microscope or on fins or skin examined under a stereo-microscope.

7.2. Definition of confirmed case

2| 0Qad J pe 2| I )
by seguencmg and phylogenetic anal¥3|s of CO1 to aSS|gn the seguence to the nearest known relatlve is preferred.
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CHAPTER 2.3.5.

INFECTION WITH HPR-DELETED OR HPRO
INFECTIOUS SALMON ANAEMIA VIRUS

1. Scope

For—the—purpese—of-this—chapter—Infection with infectious salmon anaemia virus (ISAV) means infection with the
pathogenic agent highly polymorphic region (HPR)-deleted ISAV or HPRO ISAV (with a non-deleted HPR) of the Genus

Isavirus efthe and Family Orthomyxoviridae.

Infection with HPR-deleted ISAV may cause infectious—salmon—anaemia—{ISA)-infection with ISAV in Atlantic salmon
(Salmo salar), which is a generalised and lethal condition characterised by severe anaemia, and variable haemorrhages
and necrosis in several organs. The disease course is prolonged with low daily mortality (0.05-0.1%) typically only in a
few cages. Cumulative mortality may become very high for a period lasting several months if nothing is done to limit
disease dissemination (Rimstad et al., 2011).

Detection of HPRO ISAV has never been associated with clinical signs of infection with ISAV {SA-in Atlantic salmon
(Christiansen et al., 2011). This virus genotype replicates transiently and has mainly been localised to the gills. A link
between non-pathogenic HPRO ISAV and pathogenic HPR-deleted ISAV, with some outbreaks potentially occurring as a
result of the emergence of HPR-deleted ISAV from HPRO ISAV has been suggested (Christiansen et al., 2017;
Cunningham et al., 2002; Mjaaland, et al., 2002).

2. Disease information

2.1. Agent factors

2.1.1. Aetiological agent, agent strains

ISAV is an enveloped virus, 100-130 nm in diameter, with a genome consisting of eight single-stranded RNA
segments with negative polarity (Dannevig et al., 1995). The virus has haemagglutinating, receptor-destroying
and fusion activity (Falk et al., 1997; Mjaaland et al., 1997; Rimstad et al., 2011).

The morphological, physiochemical and genetic properties of ISAV are consistent with those of the
Orthomyxoviridae, and ISAV has been classified as the type species of the genus Isavirus (Kawaoka et al.,
2005) within this virus family. The nucleotide sequences of all eight genome segments, encoding at least ten
proteins, have been described (Clouthier et al., 2002; Rimstad et al., 2011), including the 3’ and 5’ non-coding
sequences (Kulshreshtha et al., 2010). Four major structural proteins have been identified, including a 68 kDa
nucleoprotein, a 22 kDa matrix protein, a 42 kDa haemagglutinin-esterase (HE) protein responsible for
receptor-binding and receptor-destroying activity, and a 50 kDa surface glycoprotein with putative fusion (F)
activity, encoded by genome segments 3, 8, 6 and 5, respectively. Segment 1, 2, and 4 encode the viral
polymerases PB2, PB1 and PA. The two smallest genomic segments, segments 7 and 8, each contain two
open reading frames (ORF). The ORF1 of segment 7 encodes a protein with type | interferon antagonistic
properties, while ORF2 has been suggested to encode for a nuclear export protein (NEP). Whether the ORF1
gene product is nonstructural or a structural component of the virion remains to be determined. The smaller
ORF1 of segment 8 encodes the matrix protein, while the larger ORF2 encodes an RNA-binding structural
protein also with type | interferon antagonistic properties.
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Sequence analysis of various gene segments has revealed differences between isolates both within and
between defined geographlcal areas. Aeeerdmg%—sequene&dtﬁerenees—mthe%—tegm%gemsm
have been divided into-two-n il p%&
seguence dlf'ferences in all eight genomlc segments! two groups are cIearI¥ defined: one European and one
North American (Gagné & LeBlanc, 2017). In the HE gene, a small HPR near the transmembrane domain has
been identified. This region is characterised by the presence of gaps rather than single-nucleotide
substitutions (Cunningham et al., 2002; Mjaaland et al., 2002). A full-length gene (HPRO) has been suggested
to represent a precursor from which all ISAV HPR-deleted (pathogenic) variants of ISAV originate. The
presence of non-pathogenic HPRO ISAV genome has been reported in both apparently healthy wild and
farmed Atlantic salmon, but has not been detected in diseased fish with clinical disease and pathological signs
consistent with infection with ISAV ISA-(Christiansen et al., 2011; Cunningham et al., 2002; Lyngstad et al.,
2012; Markussen et al., 2008; McBeath et al., 2009; Nylund et al., 2007). A mixed infection with efHPR-
deleted and HPRO ISAV variants has been reported (Cardenas et al., 2014; Kibenge et al., 2009). Recent
studies show that HPRO ISAV variants occur frequently in sea-reared Atlantic salmon. The HPRO ISAV strain
seems to be more seasonal and transient in nature and displays a tissue tropism with high prevalence in gills
(Christiansen et al., 2011; Lyngstad et al.,, 2011). To date there has been no direct evidence linking the
presence of HPRO ISAV to a subsequent clinical infection with ISAV +SA-outbreak. The risk of emergence of
pathogenic HPR-deleted ISAV variants from a reservoir of HPRO ISAV is considered to be low but not
negligible (Christiansen et al., 2011; 2017; EFSA, 2012; Lyngstad et al., 2012).

In addition to the variations seen in the HPR of the HE gene, other gene segments may also be of importance
for development of infection with ISAV {SA. A putative virulence marker has been identified in the fusion (F)
protein. Here, a single amino acid substitution, or a sequence insertion, near the protein’s putative cleavage
site has been found to be a prerequisite for virulence (Kibenge et al., 2007; Markussen et al., 2008). Aside
from insertion/recombination, ISAV also uses gene segment reassortment in its evolution, with potential links
to virulence (Devold et al., 2006; Markussen et al., 2008; Mjaaland et al., 2005).

2.1.2. Survival outside the host

ISAV has been detected by reverse-transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) in seawater sampled at
farming sites with ISAV-positive Atlantic salmon (Kibenge et al., 2004). It is difficult to estimate exactly how
long the virus may remain infectious in the natural environment because of a number of factors, such as the
presence of particles or substances that may bind or inactivate the virus. Exposing cell culture-propagated
ISAV to 15°C for 10 days or to 4°C for 14 days had no effect on virus infectivity (Falk et al., 1997).

2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)

ISAV is sensitive to UV irradiation (UVC) and ozone. A 3-log reduction in infectivity in sterile fresh water and
seawater was obtained with a UVC dose of approximately 35 Jm=2 and 50 Jm2, respectively, while the
corresponding value for ISAV in wastewater from a fish-processing plant was approximately 72 Jm=2,
Ozonated seawater (4 minutes with 8 mg ml~1, 600-750 mV redox potential) may inactivate ISAV completely.
Incubation of tissue homogenate from diseased fish at pH 4 or pH 12 for 24 hours inactivated ISAV infectivity.
Incubation in the presence of chlorine (100 mg miI~1) for 15 minutes also inactivated virus (Rimstad et al.,
2011). Cell culture-isolated ISAV may survive for weeks at low temperatures, but virus infectivity is lost within
30 minutes of exposure at 56°C (Falk et al., 1997).

2.1.4. Life cycle

The main infection route is most likely through the gills for both HPRO and HPR deleted ISAV but |nfect|on via
the |ntest|ne or skln cannot be excluded H -

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



207

Anexo 25 (cont.)

The route of shedding of ISAV from infected fish may be through natural excretions/secretions.

The HPRO variant has not been isolated in cell culture, which hampers in-vivo and in-vitro studies of
characteristics and the life cycle of this virus variant.

2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Aquatic Anlmal Health Code gAguatlc Code! |nclude amago trout (Oncorhxnchus masou)! Atlantlc salmon
(Salmo salar), brown trout (Salmo trutta) and rainbow trout (Oncorhynchus mykiss).

2.2.32. Susceptible stages of the host

In Atlantic salmon, 3 ble. Disease outbreaks are
mainly reported in seawater cages, and onIy a feW cases have been reported in the freshwater stage,
including one case in yolk sac fry (Rimstad et al.,, 2011). Infection with ISAV {SA—ISA has been
experimentally induced in both Atlantic salmon fry and parr kept in freshwater. Genetics may also play an
important role in the susceptibility of Atlantic salmon to infection with ISAVISA, as differences in
susceptibility among different family groups have been observed.

2.2.43. Species or subpopulation predilection (probability of detection)
HPR deleted forms of infection with ISAV {SA-is-primarily-a-cause disease efin Atlantic salmon.
2.2.54. Target organs and infected tissue

For fish that have developed infection with ISAV-SA: endothelial cells in all organs become infected (gills,
heart, liver, kidney, spleen and others) (Aamelfot et al., 2012). HPRO ISAV variants seem primarily to target
the gills, but this variant has also been detected in kidney and heart (Christiansen et al., 2011; Lyngstad et
al., 2011).
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2.2.65. Persistent infection with-lifelong-carriers

Persistent infection in lifelong carriers has not been documented in Atlantic salmon, but at the farm level,
infection may persist in the population by continuous infection of new individuals that do not develop clinical
signs of disease. This may include infection with the HPRO ISAV variants, which seems to be only transient
in nature (Christiansen et al., 2011; Lyngstad et al., 2011). Experimental infection of rainbow trout and
brown trout with ISAV indicate that persistent infection in these species could be possible (Rimstad et al.,
2011).

2.2.76. Vectors

Passive transfer of ISAV by salmon lice (Lepeophtheirus salmonis and Caligus rogercresseyi; Oelkers et
al., 2014) has been demonstrated under experimental conditions. Although natural vectors have not been
identified, several different vector groups could be possible vectors under certain defined conditions
(reviewed in Rimstad et al., 2011).

2.2.87. Known or suspected wild aquatic animal carriers

Wild Atlantic salmon and brown trout ard-sea-treut-may be carriers of ISAV (Rimstad et al., 2011). The
importance of wild marine fish (see Section 2.2.1) as virus carriers needs to be clarified. The results from a
study from the Faroe Islands point to the potential presence of an unknown marine reservoir for this virus
(Christiansen et al., 2011).

2.3. Disease pattern

2.3.1. Transmission mechanisms

Studies of recurrent epidemics of infection with ISAV +SA-in different salmon-producing areas conclude that
the virus spreads locally between adjoining-adjacent sites. Proximity to sites with infection with ISAV ISA
outbreaks is a risk of primary importance, and the risk for a susceptible farm increases the nearer it is to an
infected farm. Sequence analysis of ISAV from infection with ISAV {SA-outbreaks in Norway shows a high
degree of similarity between viruses isolated from neighbouring ISA affected sites, further supporting ISAV
transmission between proximate sites. The risk of transmission of ISAV is dependent on the level of
biosecurity measures in place. Suggested pathways for ISAV transmission are through sea water, shipment
of live fish, transmission through sea lice, and via infected wild salmonids (Aldrin et al., 2011; Gustafson et
al., 2007; Lyngstad et al., 2011; Mardones et al., 2011; Rimstad et al., 2011).

Many ISA-outbreaks of clinical disease caused by infection with ISAV in Norway appear to be isolated in
space and time from other outbreaks with unknown sources of infection (Aldrin et al., 2011). A suggested
hypothesis for disease emergence is occasional transition of HPRO ISAV into HPR-deleted ISAV variants
causing solitary outbreaks or local epidemics through local transmission (Lyngstad et al., 2011; 2012). The
risk of emergence of HPR-deleted ISAV variants from a reservoir of HPRO ISAV is considered to be low but
not negligible (EFSA, 2012). A direct link between HPRO variants and HPR-deleted ISAV remains to be
demonstrated.

As infection with ISAV 1SA—has also been reported from smolt-producing sites with Atlantic salmon,
transmission of ISAV from parent to progeny cannot be excluded. Even though there is no evidence of true
vertical transmission, eggs and embryos could be a risk of transmission if ISAV biosecurity measures are
not adequate (Mardones et al., 2014; Marshall et al., 2014; Rimstad et al., 2011).

2.3.2. Prevalence

In a—net peng containing diseased fish, the prevalence of HPR-deleted ISAV may vary widely, while in
adjacent net pens (without diseased fish) ISAV may be difficult to detect, even by the most sensitive methods.
Therefore, for diagnostic investigations it is important to sample from net pens containing diseased fish.

There is increasing evidence that the prevalence of the non-pathogenic HPRO ISAV genotype may be high in
Atlantic salmon production areas. HPRO variants in Atlantic salmon appear to be a seasonal and transient
infection (Christiansen et al., 2011). HPRO variants of ISAV have also been detected in wild salmonids
(reviewed in Rimstad et al., 2011).
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2.3.3. Geographical distribution

Initially reported in Norway in the mid-1980s (Thorud & Djupvik, 1988), infection with ISAV ISA-in Atlantic
salmon has since then been reported in Canada (New Brunswick in 1996; Mullins et al., 1998), the United
Kingdom (Scotland in 1998), the Faroe Islands (2000), the USA (Maine in 2001) and in Chile (2007) (Cottet et

al., 2011; Rimstad et al., 2011). The presence of the HPRO ISAV variant has been reported in all countries
where LD.f_e_C_tID_DJALIlh_HER_d_eJB_te_d ISAV has occurred.

2.3.4. Mortality and morbidity

During #SA-outbreaks of infection with ISAV, morbidity and mortality may vary greatly within and between
different-net pens in a seawater fish farm, and between different-fish farms. Morbidity and mortality within a net
pen may start at very low levels. Typically, daily mortality ranges from 0.5 to 1% in affected cages. Without
intervention, mortality increases and seems—to—often peaks in early summer and winter. The range of
cumulative mortality during an outbreak is from insignificant to moderate, but in severe cases, cumulative
mortality exceeding 90% may be recorded during-over several months. Initially, an outbreak of infection with
ISAV ISA-may be limited to one or two net pens over a long time period. In such cases, if net pens with clinical
infection with ISAV {SA-are slaughtered immediately, further development of clinical infection with ISAV 1SA-at
the site may be prevented. In outbreaks where smolts have been infected in well boats during transport,
simultaneous outbreaks may occur.

HPRO ISAV has not been associated with 1SA-clinical disease in Atlantic salmon.

2.3.5. Environmental factors

Generally, outbreaks of infection with ISAV {SA-tend to be seasonal with most outbreaks in late spring and late
autumn; however outbreaks can occur at any time of the year. Handling of fish (e.g. sorting or treatment,
splitting or moving of cages) may initiate disease outbreaks on infected farms, especially if long-term
undiagnosed problems have been experienced in advance (Lyngstad et al., 2008).

2.4. Control and prevention

2.4.1. Vaccination

Vaccination against infection with ISAV {SA-has been carried out in North America since 1999 and the Faroe
Islands since 2005. In Norway vaccination against infection with ISAV was carried out for the first time in 2009
in a region with a high rate of infection with ISAV ISA-outbreaks. Chile started vaccinating against infection
with ISAV ISA-in 2010. However, the currently available vaccines do not seem to offer complete protection in
Atlantic salmon.

2.4.2. Chemotherapy

Mestrecentlyt-has-been-demeonstrated-that The broad-spectrum antiviral drug Ribavirin (1-B-D-ribofuranosyl-
1,2,4-triazole-3-carboxamide) is effective in inhibiting ISAV replication both in vitro and in vivo (Rivas-Aravena
et al., 2011).

2.4.3. Immunostimulation

Not applicable.

2.4.4. Resistance breeding

Differences in susceptibility among different family groups of Atlantic salmon in fresh water have been
observed in challenge experiments and in field tests, indicating the potential for resistance breeding (Gjgen et
al., 1997).

2.4.5. Restocking with resistant species

Not applicable.

2.4.6. Blocking agents
Not applicable.
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3.

2.4.7. Disinfection of eggs and larvae

Disinfection of eggs according to standard procedures is suggested as an important control measure_(chapter

4.4 of the Aquatic Code).

2.4.8. General husbandry practices

The incidence of infection with ISAV SA-may be greatly reduced by implementation of legislative measures or
husbandry practices regarding the movement of fish, mandatory health control, transport and slaughterhouse
regulations. Specific measures including restrictions on affected, suspected and neighbouring farms, enforced
sanitary slaughtering, generation segregation (‘all in/all out’) as well as disinfection of offal and wastewater
from fish slaughterhouses and fish processing plants may also contribute to reducing the incidence of the
disease. The experience from the Faroe Islands, where the prevalence of HPRO is high, demostrates that the
combination of good biosecurity and husbandry reduces the risk of outbreaks of infection with ISAV ISA
eutbreaks-substantially.

Sampling

3.1. Selection of individual specimens

For HPRO ISAV, randomly selected individuals should be sampled at different time points throughout the production
cycle.

3.2. Preservation of samples for submission

Haematology: Heparin or EDTA (ethylene diamine tetra-acetic acid)

Cell culture: Virus transport medium

Histology and immunohistochemistry: Fixation in neutral phosphate-buffered 10% formalin
Immunofluorescence (smears): Either submitted dried, or dried and fixed in 100% acetone

Molecular biology (RT-PCR and sequencing): Appropriate medium for preservation of RNA
3.3. Pooling of samples

Pooling of samples may be acceptable, however, the impact on sensitivity and design prevalence must be
considered.

3.4. Best organs or tissues

3.4.1. Detection of HPR-deleted ISAV

Blood is preferred for non-lethal sampling. Generally, as infection with ISAV SA-is a generalised infection,
internal organs not exposed to the environment should be used for diagnostic testing.

Virological examination (cell culture and PCR): heart (should always be included) and mid-kidney;
Histology (prioritised): mid-kidney, liver, heart, pancreas/intestine, spleen;
Immunofluorescence (smears): mid-kidney;

Immunohistochemistry: mid-kidney, heart (including valves and bulbus arteriosus).

3.4.2. Detection of HPRO ISAV
Gill tissue Gills-sheuld-be-tested-by RT-PCR.
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Samples/tissues that are not suitable

None known.

4. Diagnostic methods

4.1.

4.2.

Field diagnostic methods

4.1.1. Clinical signs

The most prominent external signs of infection with ISAV ISA-are pale gills (except in the case of blood stasis
in the gills), exophthalmia, distended abdomen, blood in the anterior eye chamber, and sometimes skin
haemorrhages especially of the abdomen, as well as scale pocket oedema.

Generally, Atlantic salmon naturally infected with HPR-deleted ISAV appear lethargic and may keep close to
the wall of the net pen.

Affected fish are generally in good condition, but diseased fish have no feed in the digestive tract.

Pathological evaluation

4.2.1. Gross pathology

Fish infected with HPR-deleted ISAV may show a range of pathological changes, from none to severe,
depending on factors such as infective dose, virus strain, temperature, age and immune status of the fish. No
lesions are pathognomonic to infection with ISAV, but anaemia and circulatory disturbances are always
present. The following findings have been described to be consistent with infection with ISAYV, though all
changes are seldom observed in one single fish.

. Yellowish or blood-tinged fluid in peritoneal and pericardial cavities.

. Oedema of the swim bladder.

. Small haemorrhages of the visceral and parietal peritoneum.

. Focal or diffusely dark red liver (a thin fibrin layer may be present on the surface).

. Swollen, dark red spleen with rounded margins.

. Dark redness of the intestinal wall mucosa in the blind sacs, mid- and hind-gut, without blood in the
gut lumen of fresh specimens.

. Swollen, dark red kidney with blood and liquid effusing from cut surfaces.

. Pinpoint haemorrhages of the skeletal muscle.

4.2.2. Clinical chemistry

. Haematocrit <10 in end stages (25-30 often seen in less advanced cases). Haematocrit <10 should
always be followed up by investigation for infection with ISAV {SA—in sea-water reared Atlantic
salmon.

. Blood smears with degenerate and vacuolised erythrocytes and the presence of erythroblasts with

irregular nuclear shape. Differential counts show a reduction in the proportion of leucocytes relative to
erythrocytes, with the largest reduction being among lymphocytes and thrombocytes.

Liver pathology will lead to increased levels of liver enzymes in the blood.

4.2.3. Microscopic pathology

Histological changes in clinically diseased Atlantic salmon are variable, but can include the following:

. Numerous erythrocytes in the central venous sinus and lamellar capillaries where erythrocyte thrombi
also form in the gills.
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4.2.4.

Multifocal to confluent haemorrhages and/or hepatocyte necrosis at some distance from larger
vessels in the liver. Focal accumulations of erythrocytes in dilated hepatic sinusoids.

Accumulation of erythrocytes in blood vessels of the intestinal lamina propria and eventually
haemorrhage into the lamina propria.

Spleen stroma distended by erythrocyte accumulation.

Slight multifocal to extensive diffuse interstitial haemorrhage with tubular necrosis in the
haemorrhagic areas, erythrocyte accumulation in the glomeruli in the kidney.

Erythrophagocytosis in the spleen and secondary haemorrhages in liver and kidney.

Wet mounts

Not applicable.

4.2.5.

Smears

See Section 4.3.1.1.2.

4.2.6

Fixed sections

See Section 4.3.1.1.3.

4.2.7.

Electron microscopy/cytopathology

Virus has been observed in endothelial cells and leukocytes by electron microscopy of tissue preparations, but
this method has not been used for diagnostic purposes.

4.3

4.3.1.

Agent detection and identification methods

Direct detection methods

With the exception of molecular techniques (see 4.3.1.2.3), these direct detection methods are only
recommended for fish with clinical signs of infection with HPR-deleted ISAV.

4.3.1.1. Microscopic methods

4.3.1.1.1. Wet mounts

Not applicable.

4.3.1.1.2. Smears

4.3.1.1.2.1 Indirect fluorescent antibody test

An indirect fluorescent antibody test (IFAT) using validated monoclonal antibodies (MAbs) against ISAV
haemagglutinin-esterase (HE) on kidney smears (imprints) or on frozen tissue sections of kidney, heart
and liver has given positive reactions in both experimentally and naturally infected Atlantic salmon.
Suspected cases (see Section 7.1) may be confirmed with a positive IFAT.

D)

Preparations of tissue smears (imprints)

A small piece of the mid-kidney is briefly blotted against absorbent paper to remove excess fluid, and
several imprints in a thumbnail-sized area are fixed on poly-L-lysine-coated microscope slides. The
imprints are air-dried, fixed in chilled 100% acetone for 10 minutes and stored either at 4°C for a few
days or at —80°C until use.
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i)  Staining procedure

After blocking with 5% non-fat dry milk in phosphate-buffered saline (PBS) for 30 minutes, the
preparations are incubated for 1 hour with an appropriate dilution of anti-ISAV MAb, followed by three
washes. For the detection of bound antibodies, the preparations are incubated with fluorescein
isothiocyanate (FITC)-conjugated anti-mouse Ig for 1 hour. PBS with 0.1% Tween 20 is used for
washing. All incubations are performed at room temperature.

4.3.1.1.3. Fixed sections
4.3.1.1.3.1 Immunohistochemistry (IHC)

Polyclonal antibody against ISAV nucleoprotein is used on paraffin sections from formalin-fixed tissue.
This IHC staining has given positive reactions in both experimentally and naturally infected Atlantic
salmon. Preferred organs are mid-kidney and heart (transitional area including all three chambers and
valves). Suspected cases due to pathological signs are verified with a positive IHC. Histological sections
are prepared according to standard methods.

i) Preparation of tissue sections

The tissues are fixed in neutral phosphate-buffered 10% formalin for at least 1 day, dehydrated in
graded ethanol, cleared in xylene and embedded in paraffin, according to standard protocols.
Approximately 5 um thick sections (for IHC sampled on poly-L-lysine-coated slides) are heated at 56—
58°C (maximum 60°C) for 20 minutes, dewaxed in xylene, rehydrated through graded ethanol, and
stained with haematoxylin and eosin for pathomorphology and IHC as described below.

ii)  Staining procedure for IHC
All incubations are carried out at room temperature on a rocking platform, unless otherwise stated.

a) Antigen retrieval is done by boiling sections in 0.1 M citrate buffer pH 6.0 for 2 x 6 minutes
followed by blocking with 5% non-fat dry milk and 2% goat serum in 50 mM TBS (TBS; Tris/HCI
50 mM, NaCl 150 mM, pH 7.6) for 20 minutes.

b) Sections are then incubated overnight with primary antibody (monospecific rabbit antibody
against ISAV nucleoprotein) diluted in TBS with 1% non-fat dry milk, followed by three washes
in TBS with 0.1% Tween 20.

c) For detection of bound antibodies, sections are incubated with Alkaline phosphatase-conjugated
antibodies to rabbit IgG for 60 minutes. Following a final wash, Fast Red (1 mg ml-1) and
Naphthol AS-MX phosphate (0.2 mg mi~1) with 1 mM Levamisole in 0.1 M TBS (pH 8.2) is
added to develop for 20 minutes. Sections are then washed in tap water before counterstaining
with Harris haematoxylin and mounted in aqueous mounting medium. ISAV positive and ISAV
negative tissue sections are included as controls in every setup.

iii)  Interpretation

Negative control sections should not have any significant colour reactions. Positive control sections
should have clearly visible red-coloured cytoplasmic and intranuclear staining of endothelial cells in
blood vessels or heart endocardium. A test sample section should only be regarded as positive if
clear, intranuclear red staining of endothelial cells is found. The intranuclear localisation is particular
to the orthomyxovirus nucleoprotein during a stage of virus replication. Concurrent cytoplasmic
staining is often dominant. Cytoplasmic and other staining patterns without intranuclear localisation
must be considered as nonspecific or inconclusive.

The strongest positive staining reactions are usually obtained in endothelial cells of heart and kidney.
Endothelial staining reactions within very extensive haemorrhagic lesions can be slight or absent,
possibly because of lysis of infected endothelial cells.
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4.3.1.2. Agent isolation and identification
4.3.1.2.1. Cell culture

ASK cells (Devold et al., 2000) are recommended for primary ISAV isolation, but other susceptible cell
lines, such as SHK-1 (Dannevig et al., 1995), may be used. However, strain variability and the ability to
replicate in different cell lines should be taken into consideration. The ASK cells seem to support isolation
and growth of the hitherto known virus isolates. A more distinct cytopathic effect (CPE) may appear in ASK
cells. Both the SHK-1 and ASK cell lines appear to lose susceptibility for ISAV with increasing passage
level.

The SHK-1 and ASK cells are grown at 20°C in Leibovitz's L-15 cell culture medium supplemented with
fetal bovine serum (5% or 10%), L-glutamine (4 mM), gentamicin (50 ug mi~1) and 2-mercapto-ethanol
(40 puM) (this latter may be omitted).

For virus isolation, cells grown in 25 cm? tissue culture flasks or multi-well cell culture plates, which may be
sealed with parafilm or a plate sealer to stabilise the pH of the medium, may be used. Cells grown in 24-
well plates may not grow very well into monolayers, but this trait may vary between laboratories and
according to the type of cell culture plates used. Serially diluted ISAV-positive controls should be
inoculated in parallel with the tissue samples as a test for cell susceptibility to ISAV (this should be
performed in a separate location from that of the test samples).

i) Inoculation of cell monolayers

Prepare a 2% suspension of tissue homogenate using L-15 medium without serum or other medium
with documented suitability. Remove growth medium from actively growing monolayers (1-3 day old
cultures or cultures of 70-80 % confluency) grown in 25 cm? tissue culture flasks or multi-well cell
culture plates (see above). Inoculate monolayers (25 cm? tissue culture flasks) with 1.5 ml of the 2%
tissue homogenate. Adjust volume to the respective surface area in use. Allow 3—4 hours incubation
at 15°C followed by removal of the inoculum, and addition of fresh, L-15 medium supplemented with
2-5% FCS. Alternatively, a 1/1000 dilution and direct inoculation without medium replacement can be
used.

When fish samples come from production sites where infectious pancreatic necrosis virus (IPNV) is
regarded as endemic, the tissue homogenate supernatant should be incubated (for a minimum of
1 hour at 15°C) with a pool of antisera to the indigenous serotypes of IPNV prior to inoculation.

ii)  Monitoring incubation

Inoculated cell cultures (kept at 15°C) are examined at regular intervals (at least every 7 days) for the
occurrence of CPE. Typical CPE due to ISAV appears as vacuolated cells that subsequently round
up and loosen from the growth surface. If CPE consistent with that described for ISAV or IPNV
appears, an aliquot of the medium for virus identification, as described below, must be collected. In
the case of an IPNV infection, re-inoculate cells with tissue homogenate supernatant that has been
incubated with a lower dilution of IPNV antisera. If no CPE has developed after 14 days, subculture to
fresh cell cultures.

iii)  Subcultivation procedure

Aliquots of medium (supernatant) from the primary cultures are collected 14 days (or earlier when
obvious CPE appears) after inoculation. Supernatants from wells inoculated with different dilutions of
identical samples may be pooled for surveillance purposes.

Supernatants are inoculated into fresh cell cultures as described for the primary inoculation: remove
growth medium, inoculate monolayers with a small volume of diluted supernatant (1/5 and higher
dilutions) for 3—4 hours before addition of fresh medium. Alternatively, add supernatants (final
dilutions 1/10 and higher) directly to cell cultures with growth medium.

Inoculated cell cultures are incubated for at least 14 days and examined at regular intervals, as
described for the primary inoculation. At the end of the incubation period, or earlier if obvious CPE
appears, the medium is collected for virus identification, as described below. Cell cultures with no
CPE should always be examined for the presence of ISAV by immunofluorescence (IFAT),
haemadsorption or by PCR because virus replication may occur without development of apparent
CPE.
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The procedure described below has been successful for isolation of HPR-deleted ISAV from fish with
clinical signs or from suspected cases. HPRO has hitherto not been isolated in cell culture.

4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods
4.3.1.2.2.1 Virus identification by IFAT

All incubations are carried out at room temperature unless otherwise stated.

i) Prepare monolayers of cells in appropriate tissue culture plates (e.g. 96-well or 24-well plates), in
slide flasks or on cover-slips dependent on the type of microscope available (an inverted microscope
equipped with UV light is necessary for monolayers grown on tissue culture plates). SHK-1 cells grow
rather poorly on glass cover-slips. The necessary monolayers for negative and positive controls must
be included.

ii) Inoculate the monolayers with the virus suspensions to be identified in tenfold dilutions, two
monolayers for each dilution. Add positive virus control in dilutions known to give a good staining
reaction. Incubate inoculated cell cultures at 15°C for 7 days or, if CPE appears, for a shorter time.

iii) Fix in 80% acetone for 20 minutes after removing cell culture medium and rinsing once with 80%
acetone. Remove the fixative and air dry for 1 hour. The fixed cell cultures may be stored dry for less
than 1 week at 4°C or at —20°C for longer storage.

iv) Incubate the cell monolayers with anti- ISAV MAb in an appropriate dilution in PBS for 1 hour. and
rinse twice with PBS/0.05% Tween 20. If unspecific binding is observed, incubate with PBS
containing 0.5% dry skimmed milk.

v) Incubate with FITC-conjugated goat anti-mouse immunoglobulin for 1 hour (or if antibody raised in
rabbits is used as the primary antibody, use FITC-conjugated antibody against rabbit
immunoglobulin), according to the instructions of the supplier. To increase the sensitivity, FITC-
conjugated goat anti-mouse Ig may be replaced with biotin-labelled anti-mouse Ig and FITC-labelled
streptavidin with the described rinsing in between the additional step. Rinse once with PBS/0.05%
Tween 20, as described above. The nuclei can be stained with propidium iodide (100 pg mi~t in
sterile distilled water). Add PBS (without Tween 20) and examine under UV light. To avoid fading, the
stained plates shoul be kept in dark until examination. For long periods of storage (more than 2-3
weeksa solution of 1,4-diazabicyclooctane (DABCO 2.5% in PBS, pH 8.2) or similar reagent may be
added as an anti-fade solution.

4.3.1.2.3. Molecular techniques
4.3.1.2.3.1 Reverse-transcription polymerase chain reaction (RT-PCR)

The primers described below for RT-PCR and real-time RT-PCR will detect both European and North-
American HPR-deleted ISAV, and also HPRO ISAV.

RT-PCR may be used for detection of ISAV from total RNA (or total nucleic acid) extracted from
recommended organs/tissues (see Section 3.4). The real-time RT-PCR for the detection of ISAV is
recommended as it increases the specificity and, probably, also the sensitivity of the test. Though several
primer sets for ISAV real-time RT-PCR have been reported, recommended primer sets are presented in
the table below. The primer sets derived from genomic segment 8 and segment 7 have been used by
several laboratories and have been found suitable for detection of ISAV during disease outbreaks and in
apparently healthy carrier fish.

With the widespread occurrence of HPRO ISAV variants, it is essential to follow up any positive PCR
results based on segment 7 or 8 primer sets by sequencing the HPR of segment 6 in order to determine
the ISAV HPR variant present (HPR-deleted or HPRO or both). Adequate primers, designed and validated
by the OIE Reference Laboratory are given in the table below. Validation of the HPR primer set for the
North American isolates is restricted by the limited sequence data available in the Genbank for the 3’ end
of ISAV segment 6.
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The primers for segment 7 and 8 as well as sequencing primers for segment 6 HPR, are listed below and
may also be used for conventional RT-PCR if necessary.

Real-time and conventional RT-PCR: Primer and Named Genomic Product Reference
probe sequences segment size
5'-CAG-GGT-TGT-ATC-CAT-GGT-TGA-AAT-G-3' forward primer Snow et al.,
5-GTC-CAG-CCC-TAA-GCT-CAA-CTC-3 reverse primer 7 155 nt 2006
5-6FAM-CTC-TCT-CAT-TGT-GAT-CCC-MGBNFQ-3’ Tagman®probe
5'-CTA-CAC-AGC-AGG-ATG-CAG-ATG-T-3’ forward primer Snow et al.,
5'-CAG-GAT-GCC-GGA-AGT-CGA-T-3' reverse primer 8 104 nt 2006
5-6FAM-CAT-CGT-CGC-TGC-AGT-TC-MGBNFQ-3' Tagman®probe
5-GAC-CAG-ACA-AGC-TTA-GGT-AAC-ACA-GA-3’ forward primer 6 304 nt Designed by
5'-GAT-GGT-GGA-ATT-CTA-CCT-CTA-GAC-TTG-TA-3’ reverse primer (HPR) if HPRO OIE Ref.
Lab.

4.3.1.2.3.2 Real-time RT-PCR

Target organs are normally the heart, kidney and gills. Under surveillance protocols, pooled organs of

three fish are recommended while individual analysis of samples is required for confirmato%

purposes as well as for molecular studies. Immediately after organ extraction from fish, 0.5 mm
slices are independently imbibed in RNAlater (or _ethanol) as preservative in Eppendorf tubes
ini i i its to the diagnostic laboratorie

Samples are removed from the RNA preservative, weighed and the sum of the three target organ

slices must be kept in the range from 30 to 40 mg. Samples are then homogenised in lysis buffer
according to the kit used) supplemented with 1.4 mm Zirconium oxide beads in an automated

Amount of tissue Amount of TRK lysis buffer 2-Mercaptoetanol

30-40 mg 700 pl 14 pl

ii)  Real-time RT-PCR reactions

Three parallel reactions are normally run for each sample, the first two target viral coding segment 8
and the third is a cellular housekeeping gene acting as quality control: (1) carried out according to
Snow et al. (2006); (2) under an optimised mix named GIM4; (3) measures the reporter gene ELF-1a
as a reference for the integrity of the RNA recovered.

Mixes are distributed either in ELISA plates or tube strips and kept at 4°C until use. Reactions are

recorded using the SuperScript™ Ill _Platinum™ One-Ste RT-PCR Kit, (Catalogue Number

11732088). Each mix is prepared for a final volume of 20 ul considering a maximum simple volume
2 T [ - !

20 uM 20uM | 20uM | T yolume

lul lul o3yl | 04 | Q4p | 4u | 4u | 204
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Assay Primer/probe Sequence
Snow et al., , ,
2006 Reverse -CAT-CTT-CTC-TGT-CGA-GCA- -
Probe
ECE=1a
2012
Probe '-/56- - - -AT+T+G+G+A+AC-

a oaded: a) a positive_ amplificati A positi

reference tissue); b) a negative extraction control (RNA from an ISAV negative reference tissue
extracted along with the testing samples); c) a negative amplification control (free water). Finally, the
plates are sealed with parafilm or the tube strips covered and taken to the thermocycler where they

are placed before passing by a spin.

aMmpie re O NOW et dl. dnad M should gi

from 1 to 2 units and share similar curve shapes.
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Reference Laborat0r¥ in Chile no Iater than 24—48 hours upon samgle recegtlon

vi) _For positive results, a second analysis is required to determine if the putative virus detected is a
HPR-deleted variant or a HPRO.

4.3.1.2.4. Agent purification

ISAV propagated in cell culture can be purified by sucrose gradient centrifugation (Falk et al., 1997) or by
affinity purification using immunomagnetic beads coated with anti-ISAV MAb.

4.3.2. Serological methods

5. Rating of tests against purpose of use

As an example, the methods currently available for targeted surveillance for infection with HPR-deleted ISAV and
diagnosis of infection with ISAV {SA-are listed in Table 5.1. For surveillance of infection with HPRO ISAV, real-time RT-
PCR followed by conventional RT-PCR and sequencing are the only recommended methods (not included in the table).
The designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for reasons of availability,
utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with good diagnostic sensitivity and
specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy, or other factors severely limits its
application; and d = the method is presently not recommended for this purpose. These are somewhat subjective as
suitability involves issues of reliability, sensitivity, specificity and utility. Although not all of the tests listed as category a or
b have undergone formal standardisation and validation, their routine nature and the fact that they have been used
widely without dubious results, makes them acceptable.

Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis*

Targeted surveillance for infection with
HPR-deleted ISAV i i
Method Pre'sumpt.lve Cor!flrmat'ory
diagnosis diagnosis
Fry Parr Smolt Adults

Gross signs d d d d c b
Histopathology d d d b b b
IFAT on kidney imprints d d d d b a
Immunohistochemistry d d d d b a
Isolation in cell culture with

s a a a a a a
virus identification
RT-PCR orreal-time RFT-PCR

. ac ac ac ac b ac

followed-by-sequencing
Real-time RT-PCR a a a a a b
Sequencing d d d d d a
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*As the diagnosis of infection with ISAY is not based on the results of a single method, the information in this Table
should be used with care. See Section 7 for the criteria for infection with ISAV diagnosis.
PLs = postlarvae; IFAT = indirect fluorescent antibody test; EM = electron microscopy;
RT-PCR = reverse-transcriptase polymerase chain reaction.

6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with ISAV
nfect; | .

7. Corroborative diagnostic criteria

Reasonable grounds to suspect fish of being infected with ISAV (HPR-deleted or HPRO) are outlined below. The
Competent Authority should ensure that, following the suspicion of fish infected with ISAV on a farm, an official
investigation to confirm or rule out the presence of the disease will be carried out as quickly as possible, applying
inspection and clinical examination, as well as collection and selection of samples and using the methods for laboratory
examination as described in Section 4.

7.1. Definition of suspect case {HPR-deleted-1SAV)

Infection with HPRO or HPR-deleted ISAV shall be suspected if the following criterion is met:

In addition, infection with HPR-deleted ISAV shall be suspected if one of the following criteria is met:

i)  Clinical signs censistentwith-1SA-and/or pathological changes consistent with ISA{Section-4-2)-whether-ornot
> I inted-wi inicals i :

ii)  CPE typical of ISAV in cell cultures-iselation-and-identification-of ISAV-in—cell-culturefrom-a-single-sample

iii) _Positive IFAT on tissue imprints
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7.2. Definition of a confirmed case (HPR-deleted ISAV)

(IEAT) and/or conventlonal PCR foIIowedb¥ seguencmg of the amgllcon! A

ISAV is detected in histological sections by immunoassay using specific anti-ISAV antibodies;

—The presence of HPRO

ISAV is con3|dered to be confirmed if, in addition to the criteria in Sectlon 7 1, the followmg criterion is met:

i) Detection of ISAV by RT-PCR followed by independent amplification and sequencing of the HPR region of
segment 6 to confirm the presence of HPRO only.

7.3. Definition of confirmed infection with HPRO ISAV

7.3.1. Definition of confirmed infection with HPRO ISAV
The criteria given in i) should be met for the confirmation of HPRO ISAV infection.

i) Detection of ISAV by RT-PCR followed by independent amplification and sequencing of the HPR region
of segment 6 to confirm the presence of HPRO only.

ii)  Detection of ISAV by RT-PCR followed by independent amplification and sequencing of the HPR region
of segment 6 to confirm the presence of HPRO only.
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NB: There are OIE Reference Laboratories for Infection with infectious salmon anaemia virus
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE Web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).

Please contact the OIE Reference Laboratory for any further information on
Infection with infectious salmon anaemia virus
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Anexo 26

CHAPTER 2.2.3.

INFECTION WITH INFECTIOUS HYPODERMAL
AND HAEMATOPOIETIC NECROSIS VIRUS

2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to |nfect|0n with IHHNV accordlng to Chapter 1. 5 of the
Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) include: i

study]); yellowleg shrimp (Penaeus californiensis), giant tiger prawn (Penaeus monodon), northern white
shrimp (Penaeus setiferus), blue shrimp (Penaeus stylirostris), and white leg shrimp (Penaeus vannamei).

2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to fulfil the criteria for listing a species as susceptible to
infection with IHHNV according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code include: northern brown shrimp
(Penaeus aztecus).

In addition, pathogen-specific positive polymerase chain reaction (PCR) results have been reported in the
following organisms, but an active infection has not been demonstrated: giant river prawn (Macrobrachium
rosenbergii), northern pink shrimp (Penaeus duorarum), western white shrimp (Penaeus occidentalis), kuruma
prawn (Penaeus japonicus), green tiger prawn (Penaeus semisulcatus), Hemigrapsus penicillatus, Argentine
stiletto shrimp (Artemesia longinaris), Cuata swimcrab (Callinectes arcuatus), Mazatlan sole (Achirus
mazatlanus), yellowfin mojarra (Gerres cinereus), tilapias (Oreochromis sp.), Pacific piquitinga (Lile stolifera)
and blackfin snook (Centropomus medius).
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Anexo 27A

EVALUACION DE LA SUSCEPTIBILIDAD DEL LANGOSTINO JAPONES (PENAEUS JAPONICUS) A LA
ENFERMEDAD DE LA NECROSIS HEPATOPANCREATICA AGUDA SEGUN LOS CRITERIOS DEL
CAPITULO 1.5.

El Grupo ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de crustaceos a la infeccion por enfermedades de la
lista de la OIE (en adelante grupo ad hoc) evalué la susceptibilidad de Penaeus japonicus a la infeccion causada por las
bacterias responsables de la enfermedad de la necrosis hepatopancreética aguda basandose en Tinwongger et al. (2016).

Los criterios de susceptibilidad a la infeccion por las bacteria causantes de la enfermedad de la necrosis
hepatopancreética aguda se describen en el Cuadro 1 (al igual que en el Articulo 1.5.6. del Cddigo Acuatico). Este
cuadro incluye: Replicacion (A), Viabilidad/Infecciosidad (B), Patologia/Signos clinicos (C) y Localizacién (D). Los
hospedadores se consideran infectados por las bacterias causantes de la enfermedad de la necrosis hepatopancreética si
cumplen el criterio A, o al menos dos de los criterios B, C y D (de conformidad con el apartado 3 del Articulo 1.5.7. del
Codigo Acuatico).

Cuadro 1. Criterios que permiten determinar la susceptibilidad a las bacterias responsables
de la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda

A: Replicacion B: Viabilidad C: Patologia/Signos clinicos D: Localizacion
/Infecciosidad

Aspecto Inoculacion Los signos clinicos y la mortalidad pueden empezar Tejidos y 6rganos
caracteristico de los | Unica aun diez dias después del cultivo. Entre los signos clinicos | asociados al tracto
tejidos en la SPF (agente figura la coloracion palida del hepatopancreas con digestivo, como el
histopatologia patégeno atrofia significativa, textura blanda del exoesqueleto, hepatopancreas,
Demostracién del diana) de intestinos con presencia entrecortada o sin alimento, estémago, el
incremento del cualquier manchas negras o estrias visibles en la masa del intestino medio y el
ndmero de copias especie hepatopancreas (debido a la presencia de tubulos grueso.
en el tiempo con hospedadora melanizados).
gPCR y confirmado susc_eptibl_q y Fase aguda: caracterizada por una degeneracion
con confirmacion masiva y progresiva de los tlbulos del
PCRI/secuenciacion. | dela hepatopancreas, desde la region proximal hasta las
Pasaje seriado de identificacion regiones distales con un redondeo y desprendimiento
un individuo a otro | del agente masivo de las células epiteliales tubulares a los
individuo libre de patoégeno™. tibulos del hepatopancreas, avanzando a los tlbulos
patogeno especifico conductores y a la parte posterior del estbmago. En
(SPF) de la misma esta fase hay ausencia de células bacterianas.
especie*. Fase terminal: caracterizada por una inflamacién

intratubular ademas de una infiltracion hemocitica y

desarrollo de infecciones bacteriales secundarias

masivas en asociacion con la necrosis y descamacion

de las células tubulares*** del hepatopancreas.

Notas:

* Para demostrar la replicacién a través de este enfoque, se requieren pruebas de que el agente patégeno se
mantiene por pases multiples en los hospedadores diana libres de patégenos, pertenecientes a la misma especie
objeto de la evaluacion.

*  Para demostrar la viabilidad o infecciosidad del agente patdgeno diana en el hospedador evaluado, se requiere
una transmisién Unica en cualquier hospedador SPF susceptible reconocido.

** | a demostracion de fase terminal no es prueba suficiente para cumplir con esta categoria cuando las pruebas de la
histopatologia no estan disponibles.

Tomando en cuenta la informacion de Tinwongger et al. (2016), el grupo ad hoc concluyé que la identidad del agente
patégeno se habia confirmado de acuerdo con las disposiciones del Articulo 1.5.5.
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La evaluacion del grupo ad hoc sobre la susceptibilidad a la infeccion por la enfermedad de la necrosis
hepatopancreéatica aguda se detalla en el Cuadro 2.

El grupo ad hoc concluyé que P. japonicus no cumplia los criterios A, B, C o D (ver cuadro 2). Con respecto al criterio
C (Patologia/signos clinicos; Articulo 1.5.6.), observo que pese a la alta mortalidad notificada por Tinwongger et al.
(2016) no hubo otros signos patolégicos especificos de la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda durante la
comparacion con el grupo testigo. Acordé que aunque P. japonicus es probablemente susceptible a los efectos de las
toxinas Photorhabdus (Pir), PirA y PirB, no se contaba con pruebas suficientes para que fueran conclusivas por lo que
atribuy6 un “No” al criterio C.

Cuadro 2. Resultado de la evaluacién de la susceptibilidad de los hospedadores a la infeccion
por la enfermedad de la necrosis hepatopancreética aguda

Género Especies Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Resultado** Referencias
Transmision* Identificacién Pruebas de la infeccion
del gen de la
toxina

A B c
Replicacion Viabilidad/ Patologia/
Infecciosidad Sl,g.nOS
clinicos
No (no se ha
Penaeus japonicus E (inmersién) PCR No probado la No Penaeus | japonicus E (inmersién)
infecciosidad)
Principales vias de transmisién*
N:  Infeccion natural
E: Infeccion experimental (no invasiva)
Principales resultados**:
Resultado 1: Especies hospedadoras para inclusion en el Articulo 9.3.2. del Cadigo Acuético.
Resultado 2: Especies hospedadoras para inclusién en el Capitulo 2.2.1. del Manual Acuético en la seccién revisada 2.2.2.

Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad.

Resultado 3: Especies hospedadoras para inclusion en el Capitulo 2.2.1. del Manual Acuético en la seccion revisada 2.2.2.
Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad en las que se han notificado resultados positivos mediante
PCR de agentes patégenos especificos (pero no se ha demostrado una infeccion activa).

El Grupo ad hoc acord6 que Penaeus japonicus no cumple los criterios del Capitulo 1.5. para inclusion en el Cédigo
Acuaético, pero determiné que deberia incluirse en el Manual Acuético (Capitulo 2.2.1., seccion revisada 2.2.2. Especies
con evidencia incompleta de susceptibilidad) acompafiado del siguiente nuevo texto:

“Ademas, se han notificado resultados positivos que permiten identificar el agente patdgeno especifico por medio de
pruebas PCR (reaccion en cadena de la polimerasa), pero no se ha demostrado infeccion activa en los siguientes
organismos: langostino japonés (Penaeus japonicus).”

Referencias
TINWONGGER S, NOCHIRI Y, THAWONSUWAN J, NOZAKI R, KONDO H, AWASTHI SP, HINENOYA A,

YAMASAKI S, HIRONO 1. (2016). Virulence of acute hepatopancreatic necrosis disease PirAB-like relies on secreted
proteins not on gene copy number. J. Appl. Microbiol., 121(6):1755-1765.
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CHAPTER 2.2.X.

ACUTE HEPATOPANCREATIC NECROSIS DISEASE

1. Scope

Acute hepatopancreatic necrosis disease (AHPND) means infection with strains of Vibrio parahaemolyticus (Vparpnb)
that contain a ~70-kbp plasmid with genes that encode homologues of the Photorhabdus insect-related (Pir) toxins, PirA
and PirB. Although there are reports of the isolation of other Vibrio species from clinical cases of AHPND, only Vpaxpnp
has been demonstrated to cause AHPND.

[...]
2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species
Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to AHPND according to Chapter 1.5. of the Aquatic
Code include: giant tiger prawn (Penaeus monodon) and whiteleg shrimp (Penaeus vannamei).

2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to fulfil the criteria for listing a species as susceptible AHPND
for-susceptibility according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code include: fleshy prawn (Penaeus chinensis).

following organisms, but an active infection has not been demonstrated: kuruma prawn Penaeus japonicus.
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Anexo 28

Evaluacion del virus de la tilapia del lago segun los nuevos criterios para la inclusion de enfermedades
de los animales acuaticos en la lista de la OIE que figuran en el Capitulo 1.2. del Codigo Acuatico
(edicion 2017)

Evaluacion general

La Comision de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos evaluo el virus TiLV (Tilapia lake virus, por
sus siglas en inglés) de acuerdo con los criterios para incluir una enfermedad de los animales acuaticos en la lista de la
OIE que figuran en el Articulo 1.2.2. del Cddigo Acuatico (edicion 2017) (ver Cuadro 1 a continuacion).

Cuadro 1. Resumen de la evaluacion del virus TiLV

Criterios para la inclusion Conclusién

1 |2 1 |2 1
Virus de la tilapia Virus de la Virus de la

+ + . . + + | . .
del lago tilapia del lago tilapia del lago

NA = no aplica.

Contexto

Un nuevo virus orthomyxo, denominado TiLV, se ha identificado como la causa de muertes masivas en cultivos de
tilapia (Eyngor et al., 2014) tanto en granjas de cultivo como en entornos naturales. No se conoce exactamente la
variedad de hospedadores, pero se considera susceptible un cierto nimero de tilapias (Eyngor et al., 2014). Las tilapias
constituyen el segundo grupo de peces de cultivo para importacion después de las carpas. La produccion mundial de
tilapias, principalmente de la especie Oreochromis niloticus (tilapia del Nilo), se estima en 4,5 millones de toneladas
métricas (datos suministrados por la FAQ). La cria se concentra sobre todo en los paises tropicales y subtropicales,
aungue algunas producciones con sistemas de recirculacion han comenzado a surgir en otras regiones. Inicialmente, la
especie Oreochromis niloticus se introdujo en los paises en desarrollo para brindar apoyo a la agricultura de
subsistencia. No obstante, hoy por hoy existe una produccién significativa a escala comercial y los productos derivados
de la tilapia se comercian a escala mundial.

Evaluacion del virus de la tilapia del lago conforme a las disposiciones del Articulo 1.2.2. del Cédigo Acuético
(edicion 2017)

Criterio Texto del criterio Evaluacion

1 Es probable la propagacion internacional del | EI virus TiLV se ha notificado en Taipéi Chino,
agente patégeno (a través de animales | Colombia, Ecuador e Israel (Bacharach et al., 2016;
acuaticos, sus productos, vectores o fomites). | Ferguson et al., 2014; Tsofack et al., 2016) v,
recientemente, en Egipto (Fathi et al., 2017) y Tailandia
(Dong et al, 2017). Pese al gran alejamiento
geogréfico, las cepas resultaron altamente homologas,
lo que sugiere un vinculo epidemiolégico y una
propagacion internacional.

Histéricamente, la tilapia se ha comercializado a escala
internacional para establecer poblaciones destinadas a la
produccion en nuevas regiones y el comercio de tilapia
sigue siendo muy amplio. En la actualidad, el principal
motor de los intercambios internacionales es la
diseminacién de cepas genéticas mejoradas (pese a que
el volumen y los modelos comerciales en curso no se
han determinado para esta evaluacion). Los productos
derivados de la tilapia se comercializan en todo el
mundo v, si bien se espera un riesgo de transmision con
algunos tipos de producto, los riesgos especificos no se
han tomado en consideracion en esta evaluacion.

Dada la existencia de pruebas de propagacion y la
amplia distribucion de la tilapia (Asia, Africa y
Suramérica) es probable la propagacion internacional.

Este criterio se cumple
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2 Al menos un pais puede demostrar en el La tilapia se cultiva en muchos paises (Asia, Africa y
pais 0 en una zona la ausencia de Suramérica) y en una variedad de sistemas de
enfermedad en animales acuaticos produccion. El TilV se ha notificado en Taipéi
susceptibles, basandose en las Chino, Colombia, Ecuador e Israel (Bacharach et al.,
disposiciones del Capitulo 1.4. 2016; Ferguson et al., 2014; Tsofack et al., 2016), y
mas recientemente en Egipto (Fathi et al., 2017) y
Tailandia (Dong et al., 2017).

Sin embargo, ante la ausencia de investigaciones
exhaustivas sobre todos los casos de mortalidad, es
posible que la distribucion geografica de TiLV pueda
ser mas amplia que la actual. Por ejemplo, los
informes de mortalidad de pez tilapia en Ghana y
Zambia en 2016 no se atribuyeron a TiLV, pero la
informacion disponible no indica que se haya
investigado la presencia del virus. Existe una
produccion significativa de tilapia en otros paises sin
notificacion de mortalidad no explicada, por
consiguiente es probable que muchos paises sigan
estando indemnes.

Este criterio se cumple.

3 Se dispone de una definicion de caso Se ha cultivado un virus de peces afectados y se ha
precisa y existen métodos de deteccion y caracterizado el genoma y clasificado como un
diagnostico fiables. nuevo virus orthomyxo (Eyngor et al., 2014). La
hibridacién in-situ indica la presencia del agente en
asociacion con lesiones (Eyngor et al., 2014). La
cohabitacién de peces infectados y no infectados
puso en evidencia la transmisién por el agua entre
peces, con el desarrollo posterior de una enfermedad
mortal en los peces no infectados (la mortalidad fue
similar a los niveles alcanzados por una inyeccion
letal) (Eyngor et al., 2014).

El TiLV se puede cultivar en células primarias de
cerebro de tilapia o en una linea celular E-11,
induciendo un efecto citopético al cabo de 5-10 dias
(Eyngor et al., 2014). Pese a que se disefié un primer
grupo de cebadores o indicadores PCR, se desconoce
si detectaran todas las cepas del virus (Eyngor et al.,
2014).

Se ha publicado y se recomienda una prueba RT-
PCR iddnea para la deteccion de casos clinicos de
TiLV (Tsofack et al., 2016). Recientemente, se ha
publicado otra prueba RT-PCR en semi-nido con
mayor sensibilidad de deteccion (7,5 copias virales
por reaccién) sobre la RT-PCR en nido (Dong et al.,
2017). No obstante, se requiere informacion
adicional sobre la validacién de estas pruebas para
determinar si el criterio se cumple.

Este criterio se cumple.
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Y

4 a) Se ha demostrado la transmisién natural de | No aplica.
la enfermedad al ser humano y la infeccién
humana se asocia con consecuencias
graves.

@]

4 b) Se ha demostrado que la enfermedad Se han observado niveles muy altos de mortalidad
afecta la sanidad de los animales acuéaticos | (>80%) en las poblaciones afectadas (tanto en
de cultivo a nivel de un pais o una zona lo | granjas de cultivo como en poblaciones naturales)
que conlleva consecuencias significativas, | (Bacharach et al., 2016; Ferguson et al., 2014;
por ejemplo, pérdidas de produccién, Gophen et al., 2015). Desde 2007, se registra una
morbilidad o mortalidad. disminucion de la captura de tilapias,

especificamente de Sarotherodon (Tilapia) galilaeus,
en el Mar de Galilea. Desde 2009, se registran
pérdidas episddicas de tilapias (Oreochromis
niloticus) en las granjas acuicolas en todo Israel
(Eyngor et al., 2014). La mortalidad de O. niloticus
en las granjas en Ecuador también se ha atribuido al
virus TiLV (Ferguson et al., 2014). Las pérdidas son
significativas tanto a nivel regional como nacional.
Este criterio se cumple
@]

4 c) Se ha demostrado o las pruebas cientificas | Se han observado niveles muy altos de mortalidad
indican que la enfermedad puede afectar la | (>80%) en las poblaciones afectadas (tanto en
sanidad de los animales acuéticos granjas de cultivo como en poblaciones naturales)
silvestres lo que conlleva consecuencias (Bacharach et al., 2016; Ferguson et al., 2014,
significativas, por ejemplo, morbilidad o Gophen et al., 2015). Desde 2007, se registra una
mortalidad a nivel de la poblacion, disminucion de la captura de tilapias,
productividad reducida o impactos especificamente de Sarotherodon (Tilapia) galilaeus,
ecoldgicos. en el Mar de Galilea. Desde 2009, se registran

pérdidas episddicas de tilapias (Oreochromis
niloticus) en las granjas acuicolas en todo Israel
(Eyngor et al., 2014). Las pérdidas son significativas
tanto a nivel regional como nacional.
Este criterio se cumple

Conclusién

El TiLV cumple los criterios 1, 2, 4 b) y ¢).

El virus se puede cultivar, pero las pruebas basadas en anticuerpos o en la deteccidn del acido nucleico para confirmar
la identificacién todavia no han sido validadas suficientemente. Pese a que se dispone de un primer grupo de cebadores
o0 indicadores, no esta claro si todas las cepas del virus se pueden detectar puesto que la confirmacién requiere una
secuenciacion genética. Por lo tanto, no se puede concluir que en la actualidad se cuente con métodos de diagnostico
solidos y repetibles (criterio 3).

La enfermedad no cumple con los criterios de inclusion en la lista de enfermedades de la OIE que figuran en el

Capitulo 1.2.
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BATRACHOCHYTRIUM SALAMANDRIVORANS

Las zoosporas nadan activamente en el agua, el
hongo depende del agua, y la desecacion resulta
mortal en todas las etapas del ciclo de vida (EFSA,
2017).

3. GAMA DE HOSPEDADORES

INFORMATION ON THE
PATHOGENIC AGENT

1. AGENTE CAUSANTE DE LA ENFERMEDAD

1.1. Tipo de agente patégeno
Hongos.
1.2. Nombre de la enfermedad y sinénimos
Infeccion por Batrachochytrium salamandrivorans.
1.3. Nombres comunes del agente patégeno y
sinénimos
B. salamandrivorans, Bsal
1.4. Categoria taxonémica

Batrachochytrium  salamandrivorans  (reino:  Fungi,
divisién: Chytridiomycota, orden: Rhizophydiales,
género: Batrachochytrium).

1.5. Autoridad (primera descripcion cientifica,
referencia)

B. salamandrivorans fue identificado en 2013 debido a
una abrupta disminucién de la poblacién de
salamandras comunes (Salamandra salamandra) en los
Paises Bajos (Martel ez al., 2013).

1.6. Entorno del agente patégeno (agua dulce, de
mar y agua salobre)

Agua dulce.

MODOS DE TRANSMISION

2.1. Vias de transmisiéon (horizontal, vertical,
indirecta)

El agente patdgeno se transmite horizontalmente.
Puede persistir en el entorno como una espora maévil
o inmovil (Stegen e/ al, 2017). Se desconoce si el
contacto  ditecto de animal a animal es
epidemiolégicamente importante.

2.2. Resetvorio

Basandose en las caractetisticas de Batrachochytrium
dendrobatidis, se supone que las esporas inmoviles
resistentes pueden sobrevivir en el agua y el suclo
(Johnson 'y Speare, 2003). Los individuos que
sobreviven a la enfermedad pueden estar infectados
persistentemente (Martel ¢ al, 2013; Martel et al.,
2014).

2.3 Factores de riesgo (temperatura, salinidad, etc.)

Las temperaturas mas propicias para la propagacion
de B. salamandrivorans rondan los 15°C (Mattel ez al.,
2013). Se ha demostrado experimentalmente que
B. salamandrivorans no coloniza la piel de las
salamandras a temperaturas supetiores a 25°C (Blooi
et al., 2015a).

3.1. Especies susceptibles

B.  salamandrivorans posee una amplia gama de
hospedadores,  hasta ahora no  totalmente
caracterizada. Se ha observado que es susceptible en
14 especies de anfibios (EFSA, 2017).

La infeccion por B. salamandrivorans también se ha
notificado en numerosas especies silvestres, cautivas
o conservadas en museos (Martel e al, 2014; Spitzen
van der Sluijs ¢ al., 2016).

3.2. Etapas del ciclo de vida afectadas por la
enfermedad

Ningin trabajo publicado hasta la fecha ha
investigado la susceptibilidad en las distintas etapas
del ciclo de vida; ni existen informes sobre etapas de
desarrollo en las que el huésped seria resistente.

DISTRIBUCION GEOGRAFICA

B. salamandrivorans fue detectado por primera vez en los
Paises Bajos en 2013 y, mas tarde, se encontré en
numerosas regiones fronterizas con Bélgica en 2013 y 2014
(Martel ef al., 2014). El hongo también fue identificado en
poblaciones cautivas de salamandras y tritones en Alemania
(Spitzen-van der Sluijs ef al, 2016) y en el Reino Unido
(Cunningham ez a/, 2015).

Se piensa que las especies nativas de B. salamandrivorans
provienen del sudeste de Asia; ha sido identificado en
Japén, Tailandia y Vietnam (Laking ez al., 2017; Martel ez al.,
2014).

Fuera de Europa Occidental, B. salamandrivorans se conoce
por infectar un cierto numero de especies nativas de
tritones en Asia, pero no apatece como causante
significativo de enfermedad o mortalidad en dichas
especies. La evidencia actual sugiere claramente que
B. salamandrivorans es endémico en Asia y que las especies en
dicha regién podrian actuar como un reservorio de
enfermedad (Laking ez af., 2017).

SIGNOS CLINICOS Y DESCRIPCION DE CASO
5.1. Tejidos hospedadores y 6rganos infectados

El principal érgano donde se observa la patologia es
la piel (Martel ez al., 2013; Gray e al., 2015).

5.2. Observaciones generales y lesiones
macroscopicas

B. salamandrivorans es un parasito de las células
epidérmicas de las salamandras, que causa
ulceraciones  cutdneas con una  degradacién
significativa de la epidermis, el deterioro de las
funciones vitales de la piel y la muerte de las especies
susceptibles dos o tres semanas después (Martel ez al.,
2013; Gray et al., 2015; Laking ez al., 2017).
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En general, los signos clinicos de la enfermedad
producida por hongos del género Batrachochytrium son
variables y no patognomoénicos, aunque las lesiones
asociadas con B. salamandrivorans se caracterizan por
ulceraciones marcadas en la piel, en contraste con
aquellas causadas por B. dendrobatidis, que tipicamente
suelen causar una hiperplasia epidérmica y una
hiperqueratosis (Martel ez al, 2013 y 2014). En
consecuencia, la sola presencia de signos clinicos es
insuficiente para plantear un diagnéstico.

5.3. Lesiones microscépicas y anormalidad del tejido

Las  lesiones  histopatolégicas  consisten  en
ulceraciones de la epidermis con un gran nimero de
talos coloniales de B. salamandrivorans (Martel et al.,
2013).

5.4. Situacion actual con respeto a la lista de la OIE

La infeccion por B. salamandrivorans se incluyé en la
lista de enfermedades de la OIE en 2017 (ver
Capitulo 1.3. del Cédigo Sanitario para los Animales
Acudticos) (OIE, 2017).

IMPORTANCIA  SOCIAL,
AMBIENTAL

Los anfibios hacen parte de las especies animales mds
comunmente comercializadas en numerosas regiones del
mundo (Smith ez @/, 2009; Nijman, 2010), aunque gran
parte de este comercio se mantiene al margen de las
reglamentaciones y los registros (Rowley ez al., 2010).

ECONOMICA Y

Las investigaciones efectuadas por Martel e al (2013)
demuestran claramente de B. salamandrivorans esta causando
enfermedad en las salamandras comunes en los Paises
Bajos. ILas observaciones de campo y los estudios
experimentales indican que la mortalidad ronda el 100%.
Entre 2010 y 2013, el nimero de salamandras comunes en
las poblaciones afectadas en los Paises Bajos se redujo en
un 96%.

La enfermedad puede impactar de forma negativa
numerosas poblaciones de anfibios. Yap ez al. (2015)
modelizaron el posible impacto de B. salamandrivorans en
América del Norte y llegaron a la conclusiéon de que, en
caso de introduccién, representa una seria amenaza para la
biodiversidad.

B. salamandrivorans puede afectar de manera negativa e
importante el nivel de la poblacién (hasta la extincién) de
numerosas especies de anfibios (Yap e al., 2015).

IMPORTANCIA ZOONOTICA
Ninguna.

METODOS DE DIAGNOSTICO
8.1. Definicion de sospecha

Altos niveles de mortalidad en las poblaciones de
anfibios con o sin erosiones cutineas.

8.2. Métodos de prueba presuntivos

Se puede efectuar un diagndstico presuntivo sobre la
base de una histologfa y la identificaciéon de las
lesiones caracteristicas de la piel y de los talos
coloniales (Martel et al, 2013). Por lo tanto, este
método solo resulta adecuado para el diagnéstico de
los casos clinicos.

8.3. Métodos de prueba confirmatorios

El diagnéstico se confirma por PCR en tiempo real o
por cultivo.

Actualmente, el método mas fiable y mids
ampliamente utilizado para la detecciéon de B.
salamandrivorans es la reaccibn en cadena de la
polimerasa cuantitativa (QPCR) (Blooi ez a/., 2013.

10.

Blooi ez al. (2013) también describieron un protocolo
PCR duplex en tiempo real, que permite la deteccién
y la cuantificacién simultinea de B. dendrobatidis y de
B. salamandrivorans en muestras de anfibios.

El aislamiento por métodos de cultivo posee una baja
sensibilidad (Martel ez al., 2014).

METODOS DE CONTROL

Se ha desatrollado un protocolo para el tratamiento de las
salamandras infectadas (Blooi e al, 2015a; Blooi e al.,
2015b). Se ha observado que la infecciéon desaparece en
salamandras infectadas expuestas a una temperatura de
25°C durante 10 dias. Sin embargo, es estrecho el margen
entre la temperatura capaz de eliminar B. salamandrivorans y
la temperatura critica superior tolerada por la mayoria de
los urodelos (Blooi e al., 2015a). Otro tratamiento eficaz
consiste en la administracion de una combinacién de
antibiéticos, reservado para los animales mantenidos en
cautiverio o capturados.

Se considera que el comercio de salamandras constituye la
via de entrada mas probable de B. sa/amandrivorans en nuevas
regiones geograficas (Yap et al, 2015; Grant e al., 2016).
Con el fin de controlar la invasién del patdgeno, se deben
implementar restricciones de movimientos para limitar su
introduccién y medidas de deteccidén temprana a través de
la vigilancia de las areas de alto riesgo.

RIESGO DE TRANSMISION

Dado que B. transmitido
horizontalmente a través de la cohabitacién, es posible que
la transmisién de la enfermedad acompafie el movimiento
de los animales acudticos.

salamandyivorans se ha

Se estima que el comercio internacional de salamandras y
tritones es el principal responsable de la propagacion
mundial de B. salamandrivorans Martel et al., 2014; Stephen e#
al., 2015; Cooper, 2016; RAVON Reptielen Amfibieén
Onderzoek Nederland 2016; U.S. Fish & Wildlife Service
2016). En Europa, se sabe que los coleccionistas
transportan salamandras entre las fronteras para participar
en eventos de terrariofilia, situacién que representa un
riesgo potencial de propagaciéon del agente patégeno y que
es dificil de controlar.

Ademas, B. salamandrivorans es mas propenso a propagarse
en condiciones de hacinamiento, que crean estrés y
debilitan el sistema inmunitario natural de los individuos
(Rachowicz ¢t al., 2005; Rowley et al., 2007; Rollins-Smith ez
al, 2011 in: US. Fish & Wildlife Service, 2016).
B. salamandrivorans también se puede introducir en el
entorno natural a través de la eliminacién incorrecta de agua
contaminada o de material de transporte de salamandras
(Stephen ez al., 2015; U.S. Fish & Wildlife Service, 2016). La
liberacién intencional de salamandras no nativas (a menudo
utilizadas como cebos de pesca) o el escape involuntatio a
través de instalaciones en las que se mantenfan cautivas
pueden también dar como resultado la introduccién y
propagacion de B. salamandrivorans en poblaciones silvestres
(Picco and Collins, 2008; Krysko ez al, 2011 in: U.S. Fish &
Wildlife Service, 2016).

El hecho de que las salamandras puedan provenir de un
medio silvestre o que sean criadas en cautiverio (granjas,
criadores aficionados, comerciantes de mascotas, etc.) es un
aspecto que debe considerarse cuando se evalia la
factibilidad de una restriccién comercial.

En el caso de B. dendrobatidis, toda el agua y el material de
transporte  (por ejemplo, tierra humeda, empaques)
utilizados para la importaciéon de anfibios deben ser
considerados como contaminados a efectos de cuarentena
(Johnson y Speare, 2003). Se debe suponer que esta medida
también se aplica a B. salamandrivorans.
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Anexo 30

Original: inglés
Agosto de 2017

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA SUSCEPTIBILIDAD DE LAS ESPECIES DE PECES
A LA INFECCION POR ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Paris, 25-27 de abril de 2017

El Grupo ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccién por enfermedades de la lista
de la OIE (en adelante grupo ad hoc) se reunid en la sede de la Organizacion, en Paris, del 25 al 27 de abril de 2017.
(Cabe destacar que no se publico el primer informe del grupo ad hoc reunido del 15 al 17 de noviembre de 2016.)

La lista de participantes y el mandato figuran en los Anexos 1 y 1l, respectivamente.

La Dra. Gillian Mylrea, jefa adjunta del Departamento de Normas de la OIE, dio la bienvenida a los participantes del
segundo encuentro de este grupo ad hoc y les agradecio por el trabajo en curso en este importante tema.

El Dr. Mark Crane, presidente del grupo ad hoc, aclar6 que el objetivo de la reunion era finalizar las evaluaciones ya
iniciadas para el virus de la necrosis hematopoyética epizo6tica, la infeccién por Gyrodactylus salaris (G. salaris) y la
infeccion por el herpesvirus de la carpa koi y comenzar la evaluacion correspondiente a la anemia infecciosa del
salmon. Explico que, progresivamente, el grupo ad hoc aplicaria los criterios a las demas enfermedades de los peces de
la lista de la OIE, destacando que se requeririan varias reuniones para completar esta tarea. Durante el encuentro, se
finalizaron las evaluaciones correspondientes a la necrosis hematopoyética epizootica, la anemia infecciosa del salmén
y la infeccidn por G. salaris.

Con el fin de evaluar la susceptibilidad de una especie, el grupo ad hoc utiliz6 el enfoque en tres etapas, consignado en
el Articulo 1.5.3. del Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos (Cdigo Acuatico), descrito a continuacion:

1. Etapa 1: criterios para determinar si la via de transmisién es coherente con las vias naturales de infeccion (tal y
como se describen en el Articulo 1.5.4.)

2. Criterios para determinar si el agente patogeno se ha identificado adecuadamente (tal y como se describen en el
Articulo 1.5.5.)

3.  Criterios para determinar si las pruebas indican que la presencia del agente patdgeno constituye una infeccién (tal
y como se describen en el Articulo 1.5.6.).

Se propuso incluir en el Articulo 10.X.2. de los capitulos especificos de enfermedad del Codigo Acuatico las especies
hospedadoras consideradas susceptibles (segun lo descrito en el Articulo 1.5.7.).

En la nueva subsecciéon 2.2.2. de los capitulos correspondientes a cada enfermedad del Manual de las Pruebas de
Diagnostico para los Animales Acuéticos (Manual Acuatico), se propuso incluir los hospedadores clasificados como
especies con evidencia incompleta de susceptibilidad (de conformidad con el Articulo 1.5.8.).

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



Grupo ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccién por enfermedades de la lista de la OIE

240

Anexo 30 (cont.)

/abril de 2017

Las evaluaciones detalladas para cada agente patdgeno especifico evaluado por el grupo ad hoc se encuentran en los

Anexos Il a V.

‘ Enfermedad ‘ NuUmero de anexo |
Infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética Anexo Il

‘ Infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén ‘ Anexo IV |

‘ Infeccién por Gyrodactylus salaris ‘ Anexo V |

El grupo ad hoc desea destacar que:

En diversas publicaciones anteriores, no se habia llevado a cabo una identificacién adecuada del agente pat6geno,
dado que no se disponia en ese momento de técnicas de tipificacion molecular. Por consiguiente, en muchos de
estos casos, en la evaluacion de la susceptibilidad se recurrié a un procedimiento de ponderacion de las pruebas
utilizando datos combinados de estudios relevantes.

El grupo ad hoc trabajé partiendo del supuesto de que los autores habian identificado correctamente las especies
hospedadoras objeto de notificacién.

Las referencias que describian procedimientos experimentales invasivos como ruta de transmisién no superaron la
etapa 1 (es decir, el Articulo 1.5.4.). En dichos casos, se indic6é que los criterios A-D no eran aplicables y que los
resultados no eran concluyentes.

El grupo ad hoc empled los siguientes resultados clave al evaluar la susceptibilidad de las especies:

1: la especie cumplio los criterios de susceptibilidad y se propone para inclusion en el Articulo X.X.2. del Cédigo
Acuatico;

2: la especie solo cumplié algunos de los criterios y se propone para inclusidn en la subseccion 2.2.2. “Especies
con evidencia incompleta de susceptibilidad” del Manual Acuético;

3: la especie no cumplié los criterios (por ejemplo, PRC positivo en branquias e intestinos y no existe otra prueba,
los estudios tienen una metodologia cuestionable o presentan resultados contradictorios) y no se propone para
inclusion ni en el Codigo Acuatico ni en el Manual Acuético;

4: existe una prueba de no susceptibilidad y la especie no se propone para inclusion ni en el Cédigo Acuético ni
en el Manual Acuético.

En el caso de que existan pruebas contradictorias en las evaluaciones (por ejemplo, oscilando entre “1” y “3”) 0 en
la literatura cientifica sobre la misma especie hospedadora, el grupo ad hoc consigné algunas explicaciones en el
anexo correspondiente y la justificacion para el resultado final.

Para las evaluaciones que no correspondian con una epidemiologia conocida del patégeno (por ejemplo, cuando un
virus que antes se consideraba muy especifico en cuanto a la especie aparece en un grupo taxonémico distante), el
grupo ad hoc solicitd dos o mas estudios independientes, con el fin de justificar que una nueva especie
hospedadora se estime susceptible.

El grupo ad hoc identifico por separado las especies hospedadoras que s6lo presentaron pruebas para los criterios
del Articulo 1.5.4. (vias naturales de infeccion) y 1.5.5. (el agente patdgeno se ha identificado adecuadamente),
pero no el 1.5.6. (la presencia del agente patdgeno constituye una infeccién), por ejemplo, PCR positivo sin
aislamiento del virus, es decir, el resultado “3”.
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El grupo ad hoc recomendd que estos organismos no se incluyeran en la Seccién 2.2.2. (especies con evidencia
incompleta de susceptibilidad) del capitulo correspondiente del Manual Acuéatico, como se hiciera en los capitulos
revisados de las enfermedades de los crustaceos de esta misma publicacion, ya que los virus de los peces pueden
cultivarse y, por lo tanto, se requiri6 el aislamiento del virus en los 6rganos internos para que la prueba se
considerara concluyente en cuanto a la presencia del virus infeccioso. (Nota: lo anterior difiere de los virus de los
crustaceos en los que no hay métodos in vitro para el aislamiento del virus).

El grupo ad hoc formul6 las siguientes recomendaciones:

—  comenzar a trabajar por correo electrénico en el herpesvirus de la carpa koi, la viremia primaveral de la carpa
y la infeccidn por el alfavirus de los salménidos;

— volver a reunirse otra vez de manera presencial en 2017 para finalizar estas evaluaciones y empezar a aplicar
los criterios a las demas enfermedades de los peces de la lista de la OIE.

.../Anexos
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA SUSCEPTIBILIDAD DE LAS ESPECIES DE PECES
A LA INFECCION POR ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

MIEMBROS DEL GRUPO AD HOC

Paris, 25-27 de abril de 2017

Lista de participantes

Dr. Mark Crane (presidente)
Senior Principal Research Scientist
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Diseases Laboratory

CSIRO Australian Animal Health
Laboratory

5 Portarlington Road Geelong

VIC 3220

Private Bag 24 Geelong VIC 3220
AUSTRALIA

Tel.: +61 3 5227 5118
mark.crane@csiro.au
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA SUSCEPTIBILIDAD DE LAS ESPECIES DE PECES
A LA INFECCION POR ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Paris, 25-27 de abril de 2017

Mandato

Contexto

En la edicion 2014 del Coédigo Acudtico se introdujo un nuevo Capitulo 1.5. “Criterios para la inclusion de especies
susceptibles de infeccion por un agente patégeno especifico”. La finalidad de este capitulo es presentar los criterios para
determinar las especies hospedadoras definidas como susceptibles en el Articulo X.X.2. de cada capitulo especifico de
enfermedad en el Codigo Acuatico. Los criterios se aplicaran progresivamente a cada uno de dichos capitulos.

Las evaluaciones las realizaran grupos ad hoc y se remitirdn para comentario de los Paises Miembros antes de efectuar
cualquier cambio en la lista de especies susceptibles en el Articulo X.X.2. de los capitulos de enfermedad del Codigo
Acudtico.

En el caso de las especies para las cuales las pruebas de susceptibilidad existentes no bastan para demostrar la
susceptibilidad segin el enfoque descrito en el Articulo 1.5.3., la informacidn se incluira en el capitulo especifico de la
enfermedad en el Manual Acudtico.

Finalidad

El grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccidn por enfermedades de la lista de la OIE
llevara a cabo la evaluacion para las diez enfermedades de peces incluidas en la lista de la OIE.

Mandato
1. Examinar las pruebas requeridas para cumplir con los criterios del Capitulo 1.5.

2. Analizar la literatura pertinente que documenta la susceptibilidad de las especies a las enfermedades de la lista de
los peces.

3. Proponer especies susceptibles de infeccién para las enfermedades de la lista de los peces a partir del
Articulo 1.5.7.

4. Proponer especies susceptibles de infeccion para las enfermedades de la lista de los peces a partir del
Articulo 1.5.8.

Resultados que se esperan del grupo ad hoc

1. Elaboracion de una lista de especies susceptibles para su inclusién en el Articulo X.X.2. de los capitulos
pertinentes sobre las enfermedades especificas de los peces del Codigo Acuatico.

2. Elaboracion de una lista de especies susceptibles para su inclusion en la Seccion 2.2.2. del Manual Acuatico.

3. Redaccién un informe para consideracion de la Comision para los Animales Acuaticos en su reunién de septiembre
de 2017.
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Anexo 1l

Los criterios de susceptibilidad a la infeccién por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica se describen en el Cuadro 1 (al igual que en el Articulo 1.5.6. del Cddigo

Acuaético). Este cuadro incluye: Replicacién en las células hospedadoras (A), Viabilidad/Infecciosidad (B), Patologia/Signos clinicos (C) y Localizacion (D).

Los hospedadores se consideran infectados por el virus de la necrosis hematopoyética epizoo6tica si cumplen el criterio A, o al menos dos de los criterios B, C y D (de conformidad
con el apartado 3 del Articulo 1.5.7. del Cédigo Acuatico).

Cuadro 1. Criterios de susceptibilidad a la infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica

A: Replicacion

B: Viabilidad/Infecciosidad

C: Patologia/Signos
clinicos

D: Localizacién

La titulacién secuencial del virus
muestra un incremento de los titulos
virales.

(@]

Demostracion del incremento del
namero de copias en el tiempo con
gPCR y confirmado con
PCR/secuenciacion.

(0]

Presencia de viriones en los cuerpos
de inclusion detectada por TEM.

o]

Deteccion de productos de la
replicacién del virus (por ejemplo,
antigenos).

Aislamiento mediante cultivo celular
(@]

Cohabitacién con transmisién a un hospedador susceptible con infeccién confirmada
por PRC en las especies centinelas demostrando al menos uno de los siguientes
aspectos:

i) signos clinicos, con o sin mortalidad asociada;
ii)  histopatologia;
iii)  nuevo aislamiento del virus en cultivo celular.*

Tropismo del endolelio
vascular y necrosis
hematopoyética.
Respuesta inflamatoria
perivascular
mononuclear del
higado.

Branquias, sistema
cardiovascular,
rifién, higado. **

Notas:

* Para demostrar la viabilidad o infecciosidad del agente patégeno diana en el hospedador evaluado, se requiere una transmision Unica en cualquier hospedador SPF susceptible

reconocido.

**  Se destaca que los organismos diana pueden ser diferentes a los descritos para las especies susceptibles existentes. Cuando se utilizan branquias, se debe descartar la

superficie de contaminacion.
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La evaluacion de la susceptibilidad de los hospedadores a la infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica se detalla en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Resultado de la evaluacion de la susceptibilidad de los hospedadores a la infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica

/abril de 2017

Género Especie Nombre comuin Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Resultado** Referencias
Via de Identificacion del Pruebas de lainfeccion
transmisiéon* agente patégeno
A B C D
Oncorhynchus mykiss trucha arco iris N/E PCR/IFAT/ELISA S S S S 1 4, 3,10, 11
Perca fluviatilis perca N/E PCR/IFAT S S S S 1 2,4,9 11
Macquaria australasica perca Macquarie E PCR S S S S 1 2,11
Bidyanus bidyanus perca plateada E PCR S S S S 1 2,11
Galaxias olidus E Incompleta S S S S 1 11 (virus
posteriormente
categorizado
en la etapa 2)
Gambusia affinis gambusia E Incompleta S S S S 1 11 (virus
posteriormente
categorizado
en la etapa 2)
Ameiurus melas bagre torito negro E IFAT N S S S 1 5
Esox lucius lucio E IHC S S S S 1 6
Sander lucioperca lucioperca E PCR/secuenciacion N S S S 1 7
Melanotaenia fluviatilis arcoiris de orejas rosas E PCR N S S S 1 2
Gambusia holbrooki E PCR N S S S 1 2
Macquaria ambigua perca dorada E PCR N N N N 3 2
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Género Especie Nombre comin Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Resultado** Referencias
Via de Identificacion del Pruebas de la infeccién
transmision* agente patdégeno
A B C D
Tandanus tandanus El PCR NA NA NA | NA 3 2
Mogurnda adspersa gbbio parpura E PCR N S N N 3 2
Salmo salar salmén del Atlantico El First report NA NA NA | NA 3 10
Maccullochella peelii bacalao Murray E/EI PCR N N N N 3/4 2,11
Nannoperca australis E PCR N N N N 4 2
Maccullochella macquariensis E PCR N N N N 4 2
Hypseleotris species E PCR N N N N 4 2
Craterocephalus | stercusmuscarum E PCR N N N N 4 2
fulvus
Cyprinus carpio carpa comun E PCR/secuenciacion N N N N 4 6
Carassius auratus pez rojo E PCR/secuenciacion N N N N 4 6,9
carpin
carpa dorada

Principales vias de transmisiéon*
N:  Infeccién natural.

E: Experimental (no invasiva).
El: Experimental (invasiva).

NA: No aplica (por ejemplo, PCR negativo, no se dispone de otros datos).

El criterio A es suficiente para determinar la infeccién. De otro modo, se han de cumplir al menos dos de los criterios B/C/D.

Principales resultados**
1: Se cumplen los criterios de susceptibilidad.

2 Se cumplen algunos, pero no todos los criterios.

3:  No se cumplen los criterios (por ejemplo, PCR positivo en branquias o intestino sin otra evidencia; estudios con metodologia cuestionable o con resultados contradictorios).
4 Evidencia de no susceptibilidad.
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Anexo |11 (cont.)

Informacidn adicional pertinente para las evaluaciones por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética

Macquaria australasica

El grupo ad hoc evalué dos estudios cuyas evaluaciones comprobaron las etapas “1” y “3” y acord6 incluir esta especie
como susceptible en el Codigo Acuatico. En Becker et al. (2013), la Unica indicacidn de infeccidn por desafio de bafio
fue histopatologia positiva en un pez (o uno sometido a suficientes pruebas), la evidencia se considerd no concluyente,
y el grupo ad hoc la situdé en la etapa “3”. No obstante, estimé que el estudio de Langdon et al. (1989) era lo
suficientemente solido, y que la etapa “1” se basaba en este estudio, ademas de la caracterizacion de la cepa (PCR de

secuenciacion) de Becker et al. (2013).

Referencias
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Fish Diseases, 32(12), 1017-1025.
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isolates. Diseases of Aquatic Organisms, 83, 169-179.
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Sander lucioperca to a panel of ranavirus isolates. Aquaculture, 313(1-4), 24-30.

JENSEN, B. B., RESKOVA, S., CINKOVA, K., ARIEL, E., & VESELY, T. (2011b). Common carp (Cyprinus
carpio) and goldfish (Carassius auratus) were not susceptible to challenge with ranavirus under certain challenge
conditions. Bulletin of the European Association of Fish Pathologists, 31(3), 112.

LANGDON J.S., HUMPHREY J.D., WILLIAMS L.M., HYATT A.D. & WESTBURY H.A. (1986). First virus
isolation from Australian fish: an iridovirus-like pathogen from redfin perch, Perca fluviatilis L. Journal of Fish
Diseases, 9, 263-268.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/septiembre de 2017



Grupo ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infeccion por enfermedades de la lista de la OIE
[abril de 2017

Anexo 30 (cont.)

Anexo 111 (cont.)

10. LANGDON, J. S., HUMPHREY, J. D., & WILLIAMS, L. M. (1988). Outbreaks of an EHNV-like iridovirus in
cultured rainbow trout, Salmo gairdneri, in Australia. Journal of Fish Diseases, 11(1), 93-96.

11. LANGDON, J. S. (1989). Experimental transmission and pathogenicity of epizootic haematopoietic necrosis virus
(EHNV) in redfin perch, Perca fluviatilis L., and 11 other teleosts. Journal of Fish Diseases, 12(4), 295-310.

12. WHITTINGTON R.J., PHILBEY A., REDDACLIFF G.L. & MACGOWN A.R. (1994). Epidemiology of
epizootic haematopoietic necrosis virus (EHNV) infection in farmed rainbow trout, Oncorhynchus mykiss
(Walbaum): findings based on virus isolation, antigen capture ELISA and serology. Journal of Fish Diseases, 17,
205-218.
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EVALUACION DE LA SUSCEPTIBILIDAD DE LOS HOSPEDADORES
A LA INFECCION DEL VIRUS DE LA ANEMIA INFECCIOSA DEL SALMON
Los criterios de susceptibilidad a la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon se describen en el Cuadro 1 (al igual que en el Articulo 1.5.6. del Cédigo Acuatico).

Este cuadro incluye: Replicacién en las células hospedadoras (A), Viabilidad/Infecciosidad (B), Patologia/Signos clinicos (C) y Localizacion (D).
Los hospedadores se consideran infectados por el virus de la anemia infecciosa del salmén si cumplen el criterio A, o al menos dos de los criterios B, C y D (de conformidad con el

apartado 3 del Articulo 1.5.7. del Cddigo Acuatico).

Cuadro 1. Criterios de susceptibilidad a la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén

253

Anexo 30 (cont.)

Anexo 1V

A: Replicacion

B: Viabilidad/Infecciosidad

C: Patologia/Signos clinicos

D: Localizacién

La titulaciébn secuencial del virus muestra un
incremento de los titulos virales.

O

Demostracion del incremento del ndmero de
copias en el tiempo con gPCR y confirmado con
PCR/secuenciacion.

(0]

Presencia de viriones en los cuerpos de inclusién
detectada por TEM.

(0]

Deteccion de productos de la replicacion del
virus, por ejemplo se demuestra antigeno viral
mediante inmunoensayo especifico en improntas
de tejido o en cortes de tejido fijados.

Aislamiento mediante cultivo celular. Requiere

hacerse de un érgano interno.

o]

Cohabitacién con transmision a hospedador

susceptible con infeccién confirmada por PCR en

las especies centinelas y demostracion de al

menos uno de los siguientes aspectos:

i) signos clinicos, con o sin mortalidad
asociada,

i)  histopatologia;

i nuevo aislamiento del virus en cultivo
celular.*

Fluido amarillento o tefiido de sangre
en la cavidad peritoneal y pericardica.

Edema de la vejiga natatoria.

Pequefias hemorragias en el peritoneo
visceral y/o parietal.

Tonalidades rojo oscuro definidas o
difusas en el higado. Una delgada
capa de fibrina puede estar presente
en la superficie.

Bazo inflamado, rojo oscuro con
bordes redondeados.

Enrojecimiento de la mucosa de la
pared intestinal en el ciego, el intestino
grueso y delgado, sin sangre en el
lumen del intestino de especimenes
frescos.

Rifién inflamado, rojo oscuro con
sangre y liquido en las superficies de
corte.

Hemorragias localizadas en el
musculo esquelético.

Hematocrito bajo (anemia grave).

Branquias,

corazon, rifion
medio, bazo,
higado,
pancreas/intestino.*

*

descartar la superficie de contaminacion.
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EVALUACION DE LA SUSCEPTIBILIDAD DE LOS HOSPEDADORES
La evaluacidn de la susceptibilidad de los hospedadores a la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén se detalla en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Resultado de la evaluacién de la susceptibilidad de los hospedadores a la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén

/abril de 2017

Género Especie Nombre comudn Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Resultado** Referencias
Via de transmision* Identificacion del agente Pruebas de la infeccion
patégeno
A B C D
Oncorhynchus mykiss trucha arco iris E yEI RT-PCR y cultivo celular N S S S 1 2,22
trucha americana
Salmo salar salmon del E RT-PCR S N S S 1 11
Atlantico
Salmo trutta trucha marina N RT-PCR N S N S 1 17
Oncorhynchus masou salmon japonés lyE RT-PCR N N S S 2 3
Clupea harengus arengue del E RT-PCR y cultivo -ve N S N N 2 14
Atlantico
Oncorhynchus kisutch coho N RT-PCR N S N N 3 56,7,8,9,24
Gadus morhua bacalao lyN Cultivo celular y RT-PCR N N N N 4 10, 21
Pollachius virens carbonero lyE - veRT-PCR N N N N 4 23
Mytilus edulis mejillén coman N RT-PCR N N N N 4 13,19
Oncorhynchus tshawytscha salmén real | Cultivo celular N N N N 4 18
Cyprinus carpio carpa de espejos | | RT-PCR N N N N 4 4
carpa comin
Carassius auratus pez rojo RT-PCR N N N N 4 4
carpin
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Género

Especie

Nombre comun

Etapa 1:
Via de transmisién*

Etapa 2:

Identificacion del agente patégeno

Etapa 3:

Pruebas de lainfeccion

Resultado**

Referencias

A B C D
Hippoglossus hippoglossus halibut | RT-PCR N N N N 4 21
fletan
Caligus rogercresseyi piojo del mar N RT-PCR y cultivo celular N N N N 15
Pollachius virens colin N RT-PCR N N N S 10, 12
Cyclopterus lumpus L. lumpo N RT-PCR y cultivo celular N N N N 10
Salvelinus alpinus trucha alpina | RT-PCR N N N N N/A 22
Oncorhynchus keta salmén keta | Cultivo celular N S N N N/A 18
Oncorhynchus nerka salmon rojo | RT-PCR N N N N NA 4
Salvelinus leucomaenis | RT-PCR N S N N NA 4
Plecoglossus altivelis I RT-PCR N N N N NA 4
Gnathopogon elongatus | RT-PCR N N N N NA 4
caerulescens
Anguilla anguilla anguila europea No evaluado
Alosa pseudoharengus pinchagua No evaluado

Principales vias de transmision*
N:  Infeccion natural.

E Experimental (no invasiva).
El:  Experimental (invasiva).

NA: No aplica (por ejemplo, PCR negativo, no se dispone de otros datos.
El criterio A es suficiente para determinar la infeccion. De otro modo, se han de cumplir al menos dos de los criterios B/C/D.
Principales resultados**
1: Se cumplen los criterios de susceptibilidad.

2: Se cumplen algunos, pero no todos los criterios.

3: No se cumplen los criterios (por ejemplo, PCR positivo en branqguias o intestino sin otra evidencia; estudios con metodologia cuestionable o con resultados contradictorios).
4.

Evidencia de no susceptibilidad.
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Anexo 1V (cont.)

Informacidn adicional pertinente sobre las evaluaciones de la infeccion por el virus de la anemia infecciosa del
salmén

En esta evaluacidn, el grupo ad hoc supuso que la susceptibilidad de la variante con supresién en la HPR era la misma
que la de la HPRO (EFSA Journal 2012; 10 (11):2971. [22 pp.]) del virus de la anemia infecciosa del salmén. A
continuacion se presenta un texto explicativo mas detallado para algunas de estas evaluaciones.

Oncorhynchus masou

El grupo ad hoc evalué Oncorhynchus masou en la etapa “2”, ya que 6 de los 20 peces fueron positivos a través de PCR
y un pez murié con signos clinicos; el virus no se transmitié al salmoén del Atlantico. Frente a la evidencia limitada, el
grupo estimé que habia evidencia incompleta para incluirla como especie susceptible en el Codigo Acuatico, ya que se
trataba del primero y del Unico estudio de la especie y los resultados se fundamentaron en un Gnico pez. Por
consiguiente, es necesario corroborar la evidencia antes de indicarla como una especie susceptible.

Salmén coho (Oncorhynchus kisutch)

Un brote natural de la anemia infecciosa del salmén se indic6 en el Capitulo 2.3.5. del Manual Acuético a partir de un
estudio publicado por Kibenge et al. (2001) en el que el virus fue detectado en tejidos homogeneizados de animales que
habian muerto. Desde la publicacion de ese estudio, se ha difundido evidencia sustancial de la susceptibilidad del
salmon coho a este virus indicando que la especie no es un hospedador viable para el virus de la anemia infecciosa del
salmon.

Ante la nueva informacién de los datos de vigilancia y de otras investigadores, y ante las constataciones iniciales
(Kibenge et al., 2001) de que podria tratarse de una contaminacién en laboratorio, el grupo ad hoc propuso que el
salmoén coho (Oncorhynchus kisutch) se incluyera en la Seccién 2.2.2. “Especies con evidencia incompleta de
susceptibilidad” del Manual Acuatico hasta que se disponga de informacién mas concluyente.

A continuacién se presenta una compilacién de la informacion que respalda la evaluacion de que el coho no es
susceptible al virus de la anemia infecciosa del salmon. Estudio original de Kibenge et al. (2001):

o El aislado detectado en el coho chileno en 1999 correspondia perfectamente con un aislado en Canad4 que se
usaba de manera rutinaria en el laboratorio que identificé el virus coho como un control positivo y en estudios de
exposicion (Kibenge et al., 2002; Kibenge et al., 2006).

o Desde entonces, los analisis genéticos de aislados en el campo de granjas cercanas pocas veces han sido una
correspondencia perfecta (Kibenge et al., 2009; Lyngstad et al., 2011) sugiriendo que es poco probable
encontrar tal correspondencia perfecta en aislados provenientes de Canada y de Chile.

e  Hubo varios brotes de esta enfermedad en Canada en el época en que el salmon coho se sometid a pruebas lo que
posibilito la contaminacién cruzada en laboratorio tanto en especimenes de investigacion como de campo.

0 Mas tarde el laboratorio se inspecciond y se estimd que habia una separacion insuficiente de las muestras
para laboratorio GOP (inspeccion de la OIE en la universidad de UPEI, 2012).

e  El cultivo del virus en este estudio solo pudo hacerse en una muestra de tejido homogeneizada y Gnicamente en
lineas celulares con tripsina. Dada las oportunidades de contaminacion cruzada y la falta de repetibilidad de los
resultados es posible que los resultados hayan sido falsos positivos.
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Evidencia adicional que sugiere que el salmén coho no es un hospedador susceptible del virus de la anemia infecciosa
del salmon.

e  Se cuenta con una buena descripcion de una condicién infecciosa del salmon coho de Chile llamada ictericia que
retine la descripcion de Kibenge et al. (2001). Aunque los datos sugieren que la enfermedad de la ictericia en el
coho es una condicion infecciosa (Smith et al., 2006), no se ha aislado ningun patdgeno de los peces afectados,
incluyendo del virus de la anemia infecciosa del salmén, pese a las amplias investigaciones en torno a esta
enfermedad (Alba et al., presentada para publicacién).

¢ No hubo brotes de anemia infecciosa del salmon en Chile en 1999 cuando Kibenge et al. reportaron que el salmén
coho era positivo al virus pese a los millones de huéspedes salmon Atlantico susceptibles en el area y al hecho de
que se supiera que la cepa del virus detectada en el salmén coho era patégena en el salmén del Atlantico.
Transcurrieron ocho afios para que ocurriese el primer caso de anemia infecciosa del salmén en Chile.

e  El virus chileno aislado en 2007 asociado con signos clinicos de la enfermedad estuvo mas estrechamente
relacionado con los aislados del virus en Noruega que con los de Norteamérica.

e  Un estudio de Kibenge en 2006 encontrd que incluso a través de infeccion intraperitoneal con altos titulos virales,
el virus de la anemia infecciosa del salmén no inducia enfermedad en el coho, y aunque no se describid en el
articulo, el virus supuestamente no se pudo detectar por RT-PCR al final del estudio. Las conclusiones de la
prueba PCR no se presentaron en el estudio, pero fueron presumiblemente negativas dado que los autores no las
debatieron en el manuscrito y hubieran podido corroborar la conclusion de que el coho es un portador asintomatico
del virus de la anemia infecciosa del salmon.

e  Enotro estudio, en el que por via intraperitoneal se inyect6 el salmdn coho con altas concentraciones del virus, se
pudo aislar el virus en una de las cinco muestras de peces 13 dias después de la inyeccidn, aunque se destaca que
otros diez peces muestreados ulteriormente en el estudio no fueron positivos. En un segundo ensayo dentro del
mismo estudio, ninguno de los coho inyectados con el virus (n=15) resultaron positivos al virus en cultivo celular
pese a la infeccion exitosa en el estudio del salmoén Atlantico.

e  Por ultimo, se destaca que el gobierno chileno ha realizado pruebas en el coho como parte de su programa de
vigilancia del virus utilizando Tagman RT-PCR segun se describe en Snow et al. (2006). Entre 2008 y 2012, si
bien no hubo casos de anemia infecciosa del salmén en Chile, Sernapesca evalud 39 214 estanques de coho, lo que
representa 118 864 peces muestreados sin que ninguno fuese positivo al virus. Durante el mismo periodo de
tiempo, también se examinaron 144 472 estanques de salmén Atlantico que representaron 414 583 peces y se
detectaron 3 105 estanques positivos. El gobierno de Chile también ha sometido a prueba varios estanques de
peces de granjas que crian maltiples especies incluyendo el coho (n=28 873), y notificd 19 muestras positivas. A
partir de analisis de peces individuales, todos los estanques positivos fueron de salmén Atlantico (comunicacion
personal, M. Lara Sernapesca). Lo anterior sugiere que incluso en granjas con salmoén Atlantico positivo el coho
no resulta positivo por RT-PCR.

0 Los datos del gobierno también se analizaron estadisticamente para determinar la probabilidad del estatus
libre de enfermedad en el salmén coho cultivado en Chile (Alba et al., presentado para publicacion). Los
autores concluyeron, con un considerable margen de seguridad y a partir de sus modelos, que el coho de
Chile estaba libre del virus de la anemia infecciosa del salmén.
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A la luz de la nueva informacion derivada de los datos de la vigilancia, de otras investigaciones, y de los resultados
iniciales (Kibenge et al., 2001) que sugieren contaminacion en laboratorio, el grupo ad hoc propuso incluir el salmon
coho (Oncorhynchus kisutch) en la seccién 2.2.2. ‘Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad” del Manual
Acuatico hasta que se disponga de informacién mas concluyente.
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Anexo 30 (cont.)

Anexo V

EVALUACION DE LA SUSCEPTIBILIDAD DE LOS HOSPEDADORES A LA INFECCION POR GYRODACTYLUS SALARIS

El grupo ad hoc destaca que para G. salaris el Unico criterio utilizado para determinar la etapa 3 (de conformidad con el Articulo 1.5.6. del Codigo Acuatico) era (A ) “evidencia de
replicacion” dado que la adhesion del parasito es transitoria en muchas especies y, por consiguiente, los signos clinicos y la localizacién no constituyen una verdadera infeccion. Por
consiguiente, (A) Viabilidad/Infecciosidad, (B) Patologia/Signos clinicos (C) y Localizacién (D) no se aplican.

Los criterios de replicacion buscan diferenciar la replicacion de la maduracion de los paréasitos existentes. Dado que G. salaris es un paréasito viviparo es posible que los paréasitos
adultos contengan embriones cuando se transfieren a especies de prueba. Por consiguiente, un aumento limitado en el nimero de parasitos tras transferencia puede reflejar una
maduracion de los embriones existentes en lugar de una reproduccién/replicacion. Por lo tanto, el grupo ad hoc definié la duplicacion como el hecho de duplicar o aumentar el
namero de pardsitos que superan la expectativa de vida para G. salaris en un hospedador susceptible a una determinada temperatura del agua. Jensen et Bakke 1999 presentaron
previsiones de vida atil y promedios de tasas reproductivas para G. salaris en Salmo salar (su hospedador preferido) en diferentes temperaturas de agua.

Cuadro 1. Criterios de susceptibilidad a la infeccion por G. salaris

A: Replicacion | B: Viabilidad/Infecciosidad || C: Patologia/Signos clinicos | D: Localizacion |

El examen secuencial muestra al menos una duplicacidn del nimero de parésitos mas alla N/A N/A N/A
de la expectativa de vida para las condiciones establecidas.
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Anexo 30 (cont.)
Anexo V (cont.)
EVALUACION DE LA SUSCEPTIBILIDAD DE LOS HOSPEDADORES

La evaluacion de la susceptibilidad de los hospedadores a la infeccion por G. salaris se detalla en el Cuadro 2.
Cuadro 2. Resultado de la evaluacidn de la susceptibilidad de los hospedadores a la infeccion por G. salaris

Género Especie Nombre comun Etapa 1: Etapa 2: Etapa 3: Resultado** | Referencias
Viade Identificacién del agente Pruebas de lainfeccion
transmision* patégeno
A B Cc D
Salmo salar salmén del Atlatico N/E PCR/genatipificacion S NA NA NA 1 7,911, 12
Oncorhynchus mykiss trucha salmonada N/E PCR/genoatipificacion S NA NA NA 1 10
Salvelinus alpinus trucha alpina N/E PCR/genoatipificacion S NA NA NA 1 9,12, 16
Salvelinus fontinalis trucha de arroyo N PCR/genatipificacion S NA NA NA 1 4,,15
salvelino
Thymallus thymallus timalo E PCR/genoatipificacion S NA NA NA 1 11
Salmo trutta trucha marina N/E PCR/genatipificacion S NA NA NA 1 11
Coregonus lavaretus lavareto E Morfologia N NA NA NA 3 14
Anguilla anguilla anguila europea E Morfologia N NA NA NA 3 3
Salvelinus namaycush trucha lacustre E Morfologia N NA NA NA 3 5,6
salvelino
Gasterosteus aculeatus espinosillo E Morfologia N NA NA NA 3 13
Pungitius pungitius espinoso de nueve espinas E Morfologia N NA NA NA 3 13
Platichthys flesus solla E Morfologia N NA NA NA 3 13
platija
platija europea
Coregonus lavaretus lavareto E Morfologia N NA NA NA 3 14
Lampetra planeri lamprea de arroyo E Morfologia N NA NA NA 3 2
lamprea Planer
Rutilus rutilus rutilo E Morfologia N NA NA NA 3 2
pardilla
bermejuela
caladin
Phoxinus phoxinus piscardo E Morfologia N NA NA NA 3 1
Perca fluviatilis perca E Morfologia N NA NA NA 3 2
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Anexo 30 (cont.)

Anexo V (cont.)

Principales vias de transmisién*
N:  Infeccién natural.

E: Experimental (no invasiva).
El: Experimental (invasiva).

NA: No aplica (por ejemplo, PCR negativo, no se dispone de otros datos).

El criterio A es suficiente para determinar la infeccion. De otro modo, se han de cumplir al menos dos de los criterios B/C/D.

Principales resultados**

1:  Se cumplen los criterios de susceptibilidad.

2 Se cumplen algunos, pero no todos los criterios.

3:  No se cumplen los criterios (por ejemplo, PCR positivo en branquias o intestino sin otra evidencia; estudios con metodologia cuestionable o con resultados contradictorios).
4

Evidencia de no susceptibilidad.
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Anexo 30 (cont.)

Anexo V (cont.)

Informacidn adicional pertinente para G. salaris

El grupo ad hoc aceptd la identificacion patolégica basada en la morfologia cuando fue evaluada por un experto
reconocido (es decir, que no se requiere confirmacién molecular).

El grupo ad hoc tomé nota de que muchas especies pueden hospedar poblaciones viables durante corta duracion y de
esta manera actuar como vectores temporales para la propagacion del paréasito, pese a que las especies no cumplan los
criterios utilizados para determinar la etapa 3 ya que no se cuenta con evidencia que sustente la replicacion tal y como
fuese definida por el grupo ad hoc.
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Anexo 31

CODIGO ACUATICO

Asunto

Septiembre de 2017

Febrero de 2018

Guia del usuario

Revisién y actualizacion de conformidad con los
cambios del Cédigo Terrestre adoptados en 2016.
Presentacién para comentarios.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Glosario

Modificacion de varias definiciones. Presentacion
para comentarios.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Evaluacién del virus de la tilapia del
lago con respecto a los criterios de
inscripcion

Virus de la tilapia del lago evaluado con respecto
a los nuevos criterios de inscripcion del
Capitulo 1.2. y presentacion para comentarios.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Enfermedades de la lista de la OIE
(Capitulo 1.3.)

Moadificacion de los nombres de las enfermedades
especificas de los peces utilizando la terminologia
“Infeccion por”.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Criterios para la inclusion de especies
susceptibles de infeccién por un agente
patdgeno especifico (Capitulo 1.5.)

Revisién de los comentarios de los Paises
Miembros y presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Procedimientos de la OIE relacionados
con el Acuerdo sobre Medidas
Sanitarias y Fitosanitarias de la
Organizacién Mundial del Comercio
(Capitulo 5.3.)

Revision de los cambios pertinentes del Codigo
Terrestre adoptados y modificados en 2017 y
presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Criterios para la evaluacion de la
inocuidad de los productos de animales
acuaticos (Capitulo 5.4.)

Revisién de los comentarios y presentacion para
comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Nuevo capitulo sobre la infeccién por
Batrachochytrium salamandrivorans
(Capitulo 8.X.)

Desarrollo de un nuevo proyecto de capitulo
incluyendo cambios horizontales y presentacion
para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Infeccion por Batrachochytrium
dendrobatidis (Capitulo 8.1.) e
Infeccion por ranavirus (Capitulo 8.2.)

Cambios harizontales aplicados al Capitulo 8.X. y
a los capitulos especificos de enfermedades de los
peces con miras a garantizar la armonizacion de
los tres capitulos de enfermedades de los anfibios.
Presentacién para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Enfermedad de la necrosis
hepatopancreatica aguda (Capitulo 9.1.)

Revision del ambito de aplicacion a la luz de la
nueva literatura. Se acordé que los cambios no se
justificaban.

Infeccion por el virus de la necrosis
hipodérmica y hematopoyética
infecciosa (Capitulo 9.4.)

Revisién de la evaluacion del grupo ad hoc de
M. rosenbergii que se ha borrado del
Articulo 9.4.2.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Necrosis hematopoyética epizodtica
(Capitulo 10.1)

Revision de la lista de especies susceptibles en el
Articulo 10.1.2. tras considerar el trabajo del
grupo ad hoc, cambios horizontales aplicados y
presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros
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CODIGO ACUATICO (cont.)

Asunto

Septiembre de 2017

Febrero de 2018

Infeccién por Gyrodactylus salaris
(Capitulo 10.3)

Revision de la lista de especies susceptibles en el
Articulo 10.3.2. tras considerar el trabajo del grupo
ad hoc, cambios horizontales aplicados y
presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Infeccion por el virus de la anemia
infecciosa del salmdn
(Capitulo 10.4.)

Revisién de la lista de especies susceptibles en el
Articulo 10.4.2. tras considerar el trabajo del grupo
ad hoc, cambios horizontales aplicados y
presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Modelo de articulos X.X.8., X.X.9.,
X.X.10. y X.X.11.

Desarrollo de articulos modelo que muestran todos
los cambios horizontales y presentacion para
comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Virus de la tilapia del lago — ficha
técnica de enfermedad

Revision de la ficha técnica de enfermedad. Se
estimoé que no era necesario enmendarla.

Revision de la ficha
técnica de
enfermedad y
actualizarla si es
necesario

Batrachochytrium
salamandrivorans — ficha técnica
de enfermedad

Desarrollo de una ficha técnica de enfermedad y
publicacién en el sitio web de la OIE.

Revision de la ficha
técnica de
enfermedad y
actualizarla si es
necesario

Desarrollo de un documento de
orientacion sobre la aplicacién de
los criterios de inclusion de una
enfermedad en la lista de la OIE

Revision del documento desarrollado por la sede de
la OIE.

Finalizacion del
documento

Desarrollo de principios para
determinar los periodos de
vigilancia en los capitulos
especificos de enfermedad

Solicitud para que el grupo ad hoc encargado de
demostrar la ausencia de enfermedad se retna de
manera electrénica antes de febrero de 2018 y
elabore principios para determinar los periodos de
vigilancia en los capitulos especificos de
enfermedad.

Examinar el informe
del grupo ad hoc

Nuevo capitulo sobre bioseguridad
(4.X)

Solicitud de una segunda reunién del grupo ad hoc
para finalizar el capitulo antes de febrero de 2018.

Examinar el informe
del grupo ad hoc

MANUAL ACUATICO

Asunto

Septiembre de 2017

Febrero de 2018

Necrosis hematopoyética epizodtica
(Capitulo 2.3.1.)

Modificacion de la Seccion 2.2.2. Especies con
evidencia incompleta de susceptibilidad tras
considerar el trabajo del grupo ad hoc, enmiendas al
capitulo y presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Infeccion por Gyrodactylus salaris
(Capitulo 2.3.3)

Modificacion de la Seccidn 2.2.2. Especies con
evidencia incompleta de susceptibilidad tras
considerar el trabajo del grupo ad hoc, enmiendas al
capitulo y presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros

Infeccidn por el virus de la anemia
infecciosa del salmén (Capitulo 2.3.5.)

Modificacion de la Seccion 2.2.2. Especies con
evidencia incompleta de susceptibilidad tras
considerar el trabajo del grupo ad hoc, enmiendas al
capitulo y presentacion para comentario.

Examen de los
comentarios de los
Paises Miembros
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MANUAL ACUATICO (cont.)

Asunto

Septiembre de 2017

Febrero de 2018

Infeccion por el virus de la necrosis
hipodérmica y hematopoyética
infecciosa (Capitulo 5.5.4.,
secciones 2.2.1.y 2.2.2.)

Supresion de Macrobrachium
rosenbergii como especie susceptible y
presentacion para comentario.

Examen de los comentarios
de los Paises Miembros

Evaluacién del langostino japonés
(Penaeus japonicus) como especie
susceptible para la enfermedad de la
necrosis hepatopancreatica aguda
Capitulo (2.2.1.).

Acuerdo para incluir el langostino
japonés (Penaeus japonicus) en la
Seccidn 2.2.2. del Manual Acuatico.
Presentacion para comentario.

Examen de los comentarios
de los Paises Miembros

Nuevo proyecto de capitulo sobre la
Infeccién por Batrachochytrium
salamandrivorans (Capitulo 2.1.X.)

Solicitud a un experto para que prepare
un proyecto de capitulo en ausencia de
un laboratorio de referencia para
Batrachochytrium salamandrivorans.

Revision de un modelo de capitulo
para el Manual Acuatico propuesto
por el grupo ad hoc

Revision del modelo de capitulo
enmendado por el grupo ad hoc tras las
observaciones emitidas por la Comision
en su reunion de febrero de 2017.

El grupo ad hoc seguira enmendado el
modelo tomando en cuenta las
observaciones aportadas por la
Comision.

Revisar el modelo
finalizado y los tres
capitulos de ejemplo y
circularlos para informacion
de los Paises Miembros
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el estatuto legal de los paises, territorios, ciudades o zonas ni de sus autoridades, fronteras o
limites territoriales.

La responsabilidad de las opiniones profesadas en los articulos firmados incumbe exclusivamente a
sus autores. La mencién de empresas particulares o de productos manufacturados, sean o no
patentados, no implica de ningtn modo que estos se beneficien del apoyo o de la recomendacién de
la OIE, en comparacién con otros similares que no hayan sido mencionados.



	Anexo 1
	París, 13–20 de septiembre de 2017
	_______
	Lista de participantes
	Anexo 2
	París, 13–20 de septiembre de 2017
	_______
	Orden del día adoptado
	Anexo 2 (cont.)
	1. Scope
	2. Disease information
	2.1. Agent factors
	2.1.1. Aetiological agent, agent strains
	2.1.2. Survival outside the host
	2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)
	2.1.4. Life cycle

	2.2. Host factors
	2.2.1. Susceptible host species
	2.2.2. Susceptible stages of the host
	2.2.3. Species or subpopulation predilection (probability of detection)
	2.2.4. Target organs and infected tissue
	2.2.5. Persistent infection with lifelong carriers
	2.2.6. Vectors
	2.2.7. Known or suspected wild aquatic animal carriers

	2.3. Disease pattern
	2.3.1. Transmission mechanisms
	2.3.3. Geographical distribution
	2.3.4. Mortality and morbidity
	2.3.5. Environmental factors

	2.4. Control and prevention
	2.4.1. Vaccination
	2.4.2. Chemotherapy
	2.4.3. Immunostimulation
	2.4.4. Resistance breeding
	2.4.5. Restocking with resistant species
	2.4.6. Blocking agents
	2.4.7. Disinfection of eggs and larvae
	2.4.8. General husbandry practices


	3. Sampling
	3.1. Selection of individual specimens
	3.2. Preservation of samples for submission
	3.3. Pooling of samples
	3.4. Best organs or tissues
	3.5. Samples/tissues that are not suitable

	4. Diagnostic methods
	4.1. Field diagnostic methods
	4.1.1. Clinical signs

	4.2. Clinical methods
	4.2.1. Gross pathology
	4.2.2. Clinical chemistry
	4.2.3. Microscopic pathology
	4.2.3.1. Wet mounts
	4.2.3.1.1 T-E staining

	4.2.3.2. Smears
	4.2.3.3. Fixed sections
	4.2.3.4. In-situ hybridisation
	4.2.3.5. Immunohistochemistry

	4.2.4. Electron microscopy/cytopathology

	4.3. Agent detection and identification methods
	4.3.1. Direct detection methods
	4.3.1.1. Microscopic methods
	4.3.1.1.1. Wet mounts
	4.3.1.1.2. Smears
	4.3.1.1.3. Fixed sections

	4.3.1.2. Agent isolation and identification
	4.3.1.2.1. Bioassay method
	4.3.1.2.2. Cell culture/artificial media
	4.3.1.2.3. Antibody-based antigen detection methods
	4.3.1.2.4. Molecular techniques
	Reliable LAMP commercial kits may be an alternative for WSSV diagnosis.
	4.3.1.2.5. Agent purification


	4.3.2. Serological methods


	5. Rating of tests against purpose of use
	6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with white spot syndrome virus disease
	7. Corroborative diagnostic criteria
	7.1. Definition of suspect case
	7.2. Definition of confirmed case

	8. References
	1. Scope
	2. Disease information
	2.1. Agent factors
	2.1.1. Aetiological agent, agent strains
	2.1.2. Survival outside the host
	2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)
	2.1.4. Life cycle

	2.2. Host factors
	2.2.1. Susceptible host species
	2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility
	2.2.32.  Susceptible stages of the host
	2.2.43.  Species or subpopulation predilection (probability of detection)
	2.2.54.  Target organs and infected tissue
	2.2.65.  Persistent infection with lifelong carriers
	2.2.76.  Vectors
	2.2.87.  Known or suspected wild aquatic animal carriers

	2.3. Disease pattern
	2.3.1. Transmission mechanisms
	2.3.2. Prevalence
	2.3.3. Geographical distribution
	2.3.4. Mortality and morbidity
	2.3.5. Environmental factors

	2.4. Control and prevention
	2.4.1. Vaccination
	2.4.2. Chemotherapy
	2.4.3. Immunostimulation
	2.4.4. Resistance breeding
	2.4.5. Restocking with resistant species
	2.4.6. Blocking agents
	2.4.7. Disinfection of eggs and larvae
	2.4.8. General husbandry practices


	3. Sampling
	3.1. Selection of individual specimens
	3.2. Preservation of samples for submission
	3.3. Pooling of samples
	3.4. Best organs or tissues
	3.5. Samples/tissues that are not suitable

	4. Diagnostic methods
	4.1. Field diagnostic methods
	4.1.1. Clinical signs
	4.1.2. Behavioural changes

	4.2. Clinical methods
	4.2.1. Gross pathology
	4.2.2. Clinical chemistry
	4.2.3. Microscopic pathology
	4.2.4. Wet mounts
	4.2.5. Smears
	4.2.6. Electron microscopy/cytopathology

	4.3. Agent detection and identification methods
	4.3.1. Direct detection methods
	4.3.1.1. Microscopic methods
	4.3.1.1.1. Wet mounts
	4.3.1.1.2. Smears
	4.3.1.1.3. Fixed sections

	4.3.1.2. Agent isolation and identification
	4.3.1.2.1. Cell culture/artificial media
	4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods
	4.3.1.2.3. Molecular techniques
	4.3.1.2.4. Agent purification


	4.3.2. Serological methods


	5. Rating of tests against purpose of use
	6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from epizootic haematopoietic necrosis
	7. Corroborative diagnostic criteria
	7.1. Definition of suspect case
	7.2. Definition of confirmed case

	8. References
	1. Scope
	2. Disease information
	2.1. Agent factors
	2.1.1. Aetiological agent, agent strains
	2.1.2. Survival outside the host
	2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)
	2.1.4. Life cycle

	2.2. Host factors
	2.2.1. Susceptible host species
	2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

	Species for which there is incomplete evidence for susceptibility according to Chapter 1.5. of the Aquatic Code include: nil.
	2.2.32.  Susceptible stages of the host
	2.2.43.  Species or subpopulation predilection (probability of detection)
	2.2.54.  Target organs and infected tissue
	2.2.65.  Persistent infection with lifelong carriers
	2.2.76.  Vectors

	2.3. Disease pattern
	2.3.1. Transmission mechanisms
	2.3.2. Prevalence
	2.3.3. Geographical distribution
	2.3.4. Mortality and morbidity
	2.3.5. Environmental factors

	2.4. Control and prevention
	2.4.1. Vaccination
	2.4.2. Chemotherapy
	2.4.3. Immunostimulation
	2.4.4. Resistance breeding
	2.4.5. Restocking with resistant species
	2.4.6. Blocking agents
	2.4.7. Disinfection of eggs and larvae
	2.4.8. General husbandry practices


	3. Sampling
	3.1. Selection of individual specimens
	3.2. Preservation of samples for submission
	3.3. Pooling of samples
	3.4. Best organs or tissues
	3.5. Samples/tissues that are not suitable

	4. Diagnostic methods
	4.1. Field diagnostic methods
	4.1.1. Clinical signs
	4.1.2. Behavioural changes

	4.2. Clinical methods
	4.2.1. Gross pathology
	4.2.2. Clinical chemistry
	4.2.3. Microscopic pathology
	4.2.4. Wet mounts
	4.2.5. Smears
	4.2.6. Fixed sections
	4.2.7. Electron microscopy/cytopathology

	4.3. Agent detection and identification methods
	4.3.1. Direct detection methods
	4.3.1.1. Microscopic methods
	4.3.1.1.1. Wet mounts
	4.3.1.1.2. Smears
	4.3.1.1.3. Fixed sections

	4.3.1.2. Agent isolation and identification
	4.3.1.2.1. Cell culture/artificial media
	4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods
	4.3.1.2.3. Molecular techniques
	4.3.1.2.4. Agent purification


	4.3.2. Serological methods


	5. Rating of tests against purpose of use
	6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with G. salaris
	7. Corroborative diagnostic criteria
	7.1. Definition of suspect case
	7.2. Definition of confirmed case

	8. References
	1. Scope
	2. Disease information
	2.1. Agent factors
	2.1.1. Aetiological agent, agent strains
	2.1.2. Survival outside the host
	2.1.3. Stability of the agent (effective inactivation methods)
	2.1.4. Life cycle

	2.2. Host factors
	2.2.1. Susceptible host species
	2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility
	2.2.32.  Susceptible stages of the host
	2.2.43.  Species or subpopulation predilection (probability of detection)
	2.2.54.  Target organs and infected tissue
	2.2.65.  Persistent infection with lifelong carriers
	2.2.76.  Vectors


	2.2.87.  Known or suspected wild aquatic animal carriers
	2.3. Disease pattern
	2.3.1. Transmission mechanisms
	2.3.2. Prevalence
	2.3.3. Geographical distribution
	2.3.4. Mortality and morbidity
	2.3.5. Environmental factors

	2.4. Control and prevention
	2.4.1. Vaccination
	2.4.2. Chemotherapy
	2.4.3. Immunostimulation
	2.4.4. Resistance breeding
	2.4.5. Restocking with resistant species
	2.4.6. Blocking agents
	2.4.7. Disinfection of eggs and larvae
	2.4.8. General husbandry practices


	3. Sampling
	3.1. Selection of individual specimens
	3.2. Preservation of samples for submission
	3.3. Pooling of samples
	3.4. Best organs or tissues
	3.4.1. Detection of HPR-deleted ISAV
	3.4.2. Detection of HPR0 ISAV

	3.5. Samples/tissues that are not suitable

	4. Diagnostic methods
	4.1. Field diagnostic methods
	4.1.1. Clinical signs

	4.2. Pathological evaluation
	4.2.1. Gross pathology
	• Yellowish or blood-tinged fluid in peritoneal and pericardial cavities.
	4.2.2. Clinical chemistry
	4.2.3. Microscopic pathology
	4.2.4. Wet mounts
	4.2.5. Smears
	4.2.6  Fixed sections
	4.2.7. Electron microscopy/cytopathology
	4.2.8. Differential diagnoses

	4.3. Agent detection and identification methods
	4.3.1. Direct detection methods
	4.3.1.1. Microscopic methods
	4.3.1.1.1. Wet mounts
	4.3.1.1.2. Smears
	4.3.1.1.3. Fixed sections

	4.3.1.2. Agent isolation and identification
	4.3.1.2.1. Cell culture
	4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods
	4.3.1.2.3. Molecular techniques
	4.3.1.2.4. Agent purification


	4.3.2. Serological methods


	5. Rating of tests against purpose of use
	6. Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with ISAV infectious salmon anaemia virus
	7. Corroborative diagnostic criteria
	7.1. Definition of suspect case (HPR-deleted ISAV)
	7.2. Definition of a confirmed case (HPR-deleted ISAV)
	7.2.1. Definition of confirmed ISA
	7.2.2  Definition of confirmed HPR-deleted ISAV infection


	8. References
	[…]
	2.2. Host factors
	2.2.1. Susceptible host species
	2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

	[…]
	La evaluación del grupo ad hoc sobre la susceptibilidad a la infección por la enfermedad de la necrosis hepatopancreática aguda se detalla en el Cuadro 2.
	El grupo ad hoc concluyó que P. japonicus no cumplía los criterios A, B, C o D (ver cuadro 2). Con respecto al criterio C (Patología/signos clínicos; Artículo 1.5.6.), observó que pese a la alta mortalidad notificada por Tinwongger et al. (2016) no hu...
	Cuadro 2. Resultado de la evaluación de la susceptibilidad de los hospedadores a la infección por la enfermedad de la necrosis hepatopancreática aguda
	N:  Infección natural
	E: Infección experimental (no invasiva)
	Principales resultados**:
	Resultado 1:  Especies hospedadoras para inclusión en el Artículo 9.3.2. del Código Acuático.
	Resultado 2:  Especies hospedadoras para inclusión en el Capítulo 2.2.1. del Manual Acuático en la sección revisada 2.2.2. Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad.
	Resultado 3:  Especies hospedadoras para inclusión en el Capítulo 2.2.1. del Manual Acuático en la sección revisada 2.2.2. Especies con evidencia incompleta de susceptibilidad en las que se han notificado resultados positivos mediante PCR de agentes p...
	Referencias

	1. Scope
	2.2. Host factors
	2.2.1. Susceptible host species
	2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

	Anexo 28

	Evaluación del virus de la tilapia del lago según los nuevos criterios para la inclusión de enfermedades de los animales acuáticos en la lista de la OIE que figuran en el Capítulo 1.2. del Código Acuático (edición 2017)
	Anexo 28 (cont.)
	Anexo 28 (cont.)
	Anexo 28 (cont.)

	1. AGENTE CAUSANTE DE LA ENFERMEDAD
	1.1. Tipo de agente patógeno
	1.2. Nombre de la enfermedad y sinónimos
	1.3. Nombres comunes del agente patógeno y sinónimos
	1.4. Categoría taxonómica
	1.5. Autoridad (primera descripción científica, referencia)
	1.6. Entorno del agente patógeno (agua dulce, de mar y agua salobre)
	2. MODOS DE TRANSMISIÓN
	2.1. Vías de transmisión (horizontal, vertical, indirecta)
	2.2. Reservorio
	2.3 Factores de riesgo (temperatura, salinidad, etc.)
	3. GAMA DE HOSPEDADORES
	3.1.  Especies susceptibles
	3.2. Etapas del ciclo de vida afectadas por la enfermedad
	4. DISTRIBUCIÓN GEOGRÁFICA
	5.1. Tejidos hospedadores y órganos infectados
	5.2. Observaciones generales y lesiones macroscópicas
	5.3. Lesiones microscópicas y anormalidad del tejido
	5.4. Situación actual con respeto a la lista de la OIE
	6. IMPORTANCIA SOCIAL, ECONÓMICA Y AMBIENTAL
	7. IMPORTANCIA ZOONÓTICA
	8.1. Definición de sospecha
	8.2. Métodos de prueba presuntivos
	8.3. Métodos de prueba confirmatorios
	9. MÉTODOS DE CONTROL
	10. RIESGO DE TRANSMISIÓN
	11. MÁS INFORMACIÓN DE UTILIDAD
	INFORME DE LA REUNIÓN del Grupo ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de peces a la infección por enfermedades de la lista de la OIE
	Cuadro 2. Resultado de la evaluación de la susceptibilidad de los hospedadores a la infección por G. salaris


