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INFORME DE LA REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE

Paris, 13-15 de septiembre de 2006

La Comision de Normas Biologicas de la OIE se reunio en la sede de la OIE, del 13 al 15 de septiembre de 2006.
El Dr. Bernard Vallat, director general de la organizacion, dio la bienvenida a los miembros de la comision:
profesor Steven Edwards, su presidente, la Dra. Beverly Schmitt, vicepresidenta, el Dr. Mehdi El Harrak, su
secretario general, y el Dr. S.K. Bandhopadhyay, asi como a los demas expertos: el Dr. Adama Diallo,
representante del centro colaborador de la OIE para ELISA' y las técnicas moleculares para diagnosticar
enfermedades animales, OIEAZ, Viena, Austria, y el Dr. Peter Wright, de Pesquerias y Océanos, Canada.

El Dr. Vallat hizo hincapié en la importancia que tiene el trabajo de esta comision en el ambito del diagndstico,
tanto para erradicar las enfermedades como para mejorar la calidad de las vacunas. La Comision, asimismo,
desempefia un papel esencial para organizar la red de 180 laboratorios de referencia y centros colaboradores de la
OIE, asi como para seleccionar a los laboratorios miembros de dicha red y en lo relativo a las medidas de
bioseguridad para los laboratorios que trabajan con organismos patdgenos. Dada la importancia de dichas tareas, se
ha propuesto aumentar el nimero de miembros de la comision con ocasion de las ultimas elecciones, para que pase
de tres a cinco, asi como recurrir mas a los grupos ad hoc. El Dr. Vallat recordé a los asistentes que la OIE tiene
mas de 120 miembros que son paises en desarrollo y que los laboratorios en estos paises deberian estar mas
implicados en la red, pero que ello requeriria un esfuerzo a largo plazo que podria comenzar con un programa
global de hermanamiento de los laboratorios de los paises en desarrollo con los de los paises desarrollados.

El Prof. Edwards menciond la proxima conferencia internacional de los laboratorios de referencia y centros
colaboradores de la OIE, que se celebrara en Florianopolis, Santa Catarina, Brasil, en diciembre de 2006 y que
seria una excelente oportunidad de promociéon de dichos programas de hermanamiento. El Dr. Vallat también
destaco la importancia de la reunion de los presidentes de las comisiones especializadas, en octubre, para entablar
vinculos y trabajar en estrecha colaboracion.

El Prof. Edwards procedio entonces a presentar a los nuevos miembros de la comision, deseandoles la bienvenida y
explicandoles brevemente el procedimiento de trabajo.

El temario y la lista de participantes figuran en los anexos [ y II.
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ELISA: método inmunoenizimatico
OIEA: Organismo Internacional para la Energia Atdmica
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1. Laboratorios de referencia y centros colaboradores de la OIE

1.1.

1.2.

1.3.

Nuevas candidaturas a centro colaborador y laboratorio de referencia:
La Comision recomendd que se fuesen aceptados los candidatos siguientes:

Centro colaborador de la OIE para investigar las enfermedades aviarias emergentes

Southeast Poultry and Research Laboratory (SEPRL), departamento de Agricultura de Estados Unidos,
Servicio de investigacion agraria, 934 College Station Road, Athens, Georgia 30605, Estados Unidos.
Tel.: (+1-706) 546.3433; E-mail: dswayne@seprl.usda.gov

Laboratorio de referencia de la OIE para el gusano barrenador del ganado

COPEG (Comision Panama—Estados Unidos para la erradicacion y prevencion del gusano barrenador
del ganado), Panama.

Experto de referencia designado: Ha sido enviada una carta oficial al Delegado de Panama solicitando
esta informacion.

Laboratorio de referencia de la OIE para el muermo

Friedrich-Loeffler-Institute, Instituto de infecciones bacterianas y zoonosis, Naumburger Str. 96a,
07743 Jena, Alemania

Tel.: (+49-3641) 80.42.00; Fax: (+49-3641) 80.42.28; E-mail: heinrich.neubauer@fli.bund.de

Experto de referencia designado: Dr. Heinrich Neubauer

Laboratorio de referencia de la OIE para la clamidiosis (ovina y aviar)

Friedrich-Loeffler-Institute, Instituto de infecciones bacterianas y zoonosis, Naumburger Str. 96a,
07743 Jena, Alemania

Tel.: (+49-3641) 80.43.34; Fax: (+49-3641) 80.42.28; E-mail: konrad.sachse@fli.bund.de

Experto de referencia designado: Dr. Konrad Sachse

Actualizacion de la lista de laboratorios de referencia

La OIE fue informada de varios cambios de expertos que trabajan en los laboratorios de referencia. La
Comision recomienda que los siguientes expertos sean aceptados:

Perineumonia contagiosa bovina
Dra. Ana Rosa Pombo Botelho reemplaza al Dr. José Regalla en el Laboratério Nacional de
Investigagdo Veterinaria, Lisboa, Portugal.

Control de los productos medicinales veterinarios en Africa subsahariana
Dr. Assiongbon Teko-Agbo reemplaza al Dr. Frangois Abiola en EISMV, Dakar, Senegal.

Brucelosis
Dr. Falk Melzer reemplaza al Dr. Konrad Sachse en el Friedrich-Loeffler-Institute, Instituto de
infecciones bacterianas y zoonosis, Jena, Alemania.

Influenza aviar
Dr. Timm C. Harder reemplaza al Dr. Ortrud Werner en el Friedrich-Loeffler-Institute, Federal
Research Centre for Virus Diseases of Animals (BFAV), Insel Riems, Alemania.

Enfermedad de Newcastle
Dr. Christian Grund reemplaza al Dr. Ortrud Werner en el Friedrich-Loeffler-Institute, Federal
Research Centre for Virus Diseases of Animals (BFAV), Insel Riems, Alemania.

Actividades de los laboratorios de referencia en el campo de los agentes zoonoéticos
La Comision aprobd una propuesta de la profesora Ilaria Capua para que todos los laboratorios de
referencia que trabajan con agentes zoondticos sean animados a compartir los datos secuenciales y

otras informaciones importantes con los laboratorios médicos, como ya se ha hecho en el caso de la
influencia aviar, por medio de la red OFFLU.
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2,

1.4.

1.5.

Promocion del hermanamiento

La Comision sigue fomentando el hermanamiento entre laboratorios de paises desarrollados y en
desarrollo y sefiala que la proxima Conferencia de los laboratorios de referencia y centros
colaboradores de la OIE, en Brasil, brindara la oportunidad de promover tal concepto y de impulsar el
programa.

Primera Conferencia internacional de los laboratorios de referencia y centros colaboradores de
la OIE, Brasil, diciembre de 2006

La Comision estudié y propuso enmiendas menores al programa de esta conferencia, que se celebrara
en Florianopolis, Santa Catarina, Brasil, del 3 al 5 de diciembre de 2006. Asimismo, paso revista a los
proyectos de cuestionario que seran enviados a dichos centros y laboratorios y cuyo proposito consiste
en recabar informaciones sobre la red de laboratorios y centros y sus métodos de trabajo. Las
respuestas seran analizadas y presentadas por el Dr. Gideon Briickner en la conferencia para todos los
delegados de la OIE y los expertos.

Normalizacién internacional de las pruebas de diagnéstico y las vacunas

2.1.

Programas de normalizacion de la OIE para las pruebas de diagnéstico

Influenza aviar altamente patogena (HPAI) — Coordinador: Dr. P. Selleck, Australian Animal Health
Laboratory (AAHL), Geelong, Victoria, Australia

El Dr. Selleck informo6 a la Comision de que el suero de referencia internacional de la OIE para la
prueba AGID? todavia estd en curso de preparacion. Este proyecto se ha atrasado debido al fuerte
incremento en la carga de trabajo de los laboratorios de referencia, como consecuencia de la situacion
actual de la influenza aviar. La Comision se dio por enterada y animd al Dr. Selleck a continuar su
trabajo.

PCR* para la leucosis bovina enzodtica — Coordinador: Dr. L. Renstrém, Instituto Veterinario
Nacional, Uppsala, Suecia

El Dr. Renstrom explicé que no habia progresos que sefialar para el protocolo estandar de esta prueba
y que se esperaba que los expertos reunidos en Brasil hablarian del tema.

Suero de referencia estindar para la leucosis bovina enzodtica — Coordinador: Dr. Dagmar Beier,
Friedrich Loeffler Institute, Wusterhausen, Alemania

La Comisién estudié un extenso documento presentado por el laboratorio de referencia de la OIE para
esta enfermedad en Alemania, relativo a la validacion de un suero estdndar internacional que
reemplazaria al actual (E4), cuyas existencias son ya escasas. Habiendo examinado los datos, la
Comision recomienda la adopcion del nuevo suero estandar (ES).

Brucelosis ovina y caprina — Coordinadora: Sra. J. Stack, VLA Weybridge, Reino Unido
La Sra. J. Stack expuso los primeros resultados obtenidos con un ensayo en anillo con los sueros
candidatos. Los laboratorios de referencia enviaran otros resultados.

Artritis/encefalitis caprina y maedi-visna — Coordinador: Dr. Gérard Perrin, AFSSA Niort, Francia

El Dr. Perrin habia transmitido los resultados obtenidos por el Instituto Pourquier, que se ha encargado
del trabajo por cuenta del laboratorio de referencia de la OIE. La Comision solicitd que la OIE
obtuviese explicaciones sobre varios aspectos técnicos del informe.
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2.2.

Durina — Coordinador: Prof. V.T. Zablotsky, All-Russian Research Institute for Experimental
Veterinary Medicine (VIEV), Moscu, Rusia

El Prof. Zablotsky habia informado a la Comision que se estaban realizando evaluaciones adicionales
de la preparacion candidata a suero de referencia. La Comision desea obtener mas informaciones y le
pedira al Dr. Drygin que se haga cargo del asunto.

Brucelosis porcina — Coordinador: Dr. K. Nielsen, Canadian Food Inspection Agency, Nepean,
Canada

El Dr. Nielsen informé a la Comision que se habian enviado kits a los laboratorios de referencia. Como
se presentaron varias dificultades técnicas, fueron realizados envios suplementarios. Todavia no habia
recibido los resultados de esta prueba en anillo. La Comision instd a los laboratorios participantes a
enviar sus resultados al Dr. Nielsen.

Gripe equina — Coordinador: Dr. J. Daly, Animal Health Trust, Newmarket, Reino Unido

La EDQM (European Directorate for the Quality of Medicine) habia comunicado un expediente
completo de validacion para un antisuero para el subtipo 2 “americano” A/Eq/South Africa/4/03. La
Comision convino en adoptar este antisuero como suero estandar internacional de la OIE, afiadiéndolo
a los demas.

Normalizacién de las vacunas
La Dra. J. Mumford, experta de la OIE para la gripe equina, habia enviado varias cartas relativas a la

aplicacion de las recomendaciones del panel de expertos de esta enfermedad por parte de los
fabricantes de vacunas. El Prof. Edwards tratara este asunto con la Dra. Mumford.

3. Lista de pruebas prescritas y de sustitucion

3.1.

PCR en tiempo real para detectar el virus de la rinotraqueitis infecciosa bovina en extensiones de
semen bovino

Después de que los expertos informasen sobre el expediente de validacion de esta prueba (cf informe
de la Comisién de enero de 2006), han sido recibidos mas datos, que los expertos de la OIE también
han estudiado. La Comisiéon convino en que no se dispone de un fundamento suficiente para
recomendar el uso de la PCR en tiempo real para detectar este virus en extensiones de semen bovino
como prueba prescrita para el comercio. El protocolo figura en el Anexo III y se afiadird a la version
del Manual Terrestre publicada en la web si el Comité lo autoriza.

4. Grupos ad hoc

4.1.

4.2.

Grupo ad hoc encargado de la biotecnologia

Para tratar este tema, se uni6 a los participantes en la reunion el profesor Paul-Pierre Pastoret,
presidente del grupo ad hoc. Fueron propuestas algunas modificaciones al mandato del grupo, que este
examinara en su proxima reuniéon. La Comision aceptd la propuesta del grupo, que se subdividira en
tres subgrupos para continuar su trabajo. El grupo ad hoc tendrd como prioridades las vacunas y los
aspectos sanitarios de la tecnologia de clonacion de animales. Seguird siendo informado sobre la
nanotecnologia. El informe del grupo fue aprobado y figura en el Anexo I'V.

Grupo ad hoc encargado de la resistencia a los antimicrobianos

El Prof. Edwards inform6 a la Comision del debate que tuvo lugar en la Sesion General de mayo de
2006 sobre la lista de antimicrobianos veterinarios. Con arreglo a la Resolucion n® XXXIII de la
Sesion General, el grupo ad hoc ha sido convocado para finales de septiembre de 2006 con el fin de
seguir elaborando la lista. Sobre este tema, se ha entablado un dialogo con la Comision del Codex
Alimentarius.
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4.3. Grupo ad hoc encargado de la bioseguridad

La Dra. Schmitt puso a la Comision al tanto de las actividades del grupo. Practicamente ha concluido
la redaccion del “Manual para la construccion en condiciones de bioseguridad veterinaria”, que sera
presentado en una reunion en Singapur, antes de que lo publique la OIE. La Comisiéon tomd nota,
asimismo, de la ultima version de un documento de la OMS titulado “Biorisk management: Laboratory
Biosecurity Guidance” (gestion de riesgos: guia de bioseguridad para laboratorios). La OIE ha
contribuido a la elaboracion de este documento. La Comision considerd que esta bien equilibrado, por
mas que, logicamente, preste mayor atencion a los riesgos para los humanos que para las poblaciones
animales. Podria completar las normas de la OIE publicadas en el Manual Terrestre.

4.4. Grupo ad hoc encargado de las pruebas de diagnéstico de la EEB’

La Comision tomo nota de un documento preparado por el laboratorio de referencia de la OIE para la
EEB, en Weybridge, Reino Unido, titulado: “Evaluacion de las pruebas comerciales de confirmacion
de la EEB”.

4.5. Grupo ad hoc encargado de las directrices de la OIE para los sueros de referencia internacional
para las pruebas con anticuerpos

Como se habia decidido, el grupo ha trabajado comunicdndose por via electronica. Su informe fue
presentado por el Dr. Adama Diallo y figura en el Anexo V. Sus principales recomendaciones, que
fueron aceptadas por la Comision, fueron que las directrices deberian ser revisadas, en particular para
reconocer la radiacion gamma o el tratamiento quimico con bromoetilenimina (BEI) como alternativas
aceptables para inactivar los agentes adventicios en los sueros de referencia internacional.

Revision de las directrices de la OIE

Reconociendo la necesidad de revisar las directrices de la OIE para preparar sueros de referencia internacional
(cf punto 4.5), la Comision decidié emprender una revision completa del manual “Normas de calidad y
directrices de la OIE para los laboratorios veterinarios”. Se actualizara también la norma de calidad de la OIE
para alinearla con la norma ISO 17025-2000, trabajo ya realizado por Frangois Diaz y el Dr. Peter Wright.
Asimismo, se encargara la revision de las directrices de la OIE sobre las pruebas de aptitud, para tomar en
cuenta el trabajo de ISO® e ILAC.

Manual de Ila OIE de pruebas de diagndstico y vacunas para los animales terrestres
(mamiferos, aves y abejas)

Para tratar este punto, se unio a los participantes el redactor-consultor, Dr. James Pearson.

Los Paises Miembros habian enviado comentarios sobre los tres grupos de proyectos de capitulo que habian
sido comunicados hasta entonces (68 capitulos en total). Los comentarios recibidos fueron estudiados y se
modificaron los capitulos cuando era necesario.

A la vista de la existencia de un registro de la OIE de pruebas de diagnostico validadas y certificadas, se
convino en que las referencias a los kits comerciales, en la medida de lo posible, deberian ser suprimidas del
Manual Terrestre. Al principio del manual, se afiadird una advertencia que rece: “las referencias a kits
comerciales no significan que la OIE los apruebe. Todos los kits comerciales deberan ser validados. Las
pruebas incluidas en el registro de la OIE ya han cumplido este requisito.”

La Comision discutié la necesidad de realizar pruebas de patogenicidad en aves de corral con todos los
aislados de HS5 y H7 de influenza aviar de baja patogenicidad de secuencia determinada obtenidos en aves
silvestres, cuando la informacion sobre las secuencias en aislados numerosos sea similar. La Comision esta de
acuerdo en que al definir los programas de vigilancia los paises puedan determinar por si mismos si es
necesario realizar pruebas de patogenicidad en aislados obtenidos de aves silvestres.
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La Comision considerd que el estado de avance de la sexta edicion del Manual Terrestre es satisfactorio y que
podra ser publicado en el primer trimestre de 2008, como estaba previsto.

Registro de la OIE de pruebas de diagnéstico validadas y certificadas

Frangois Diaz dio parte del estado de avance de los cuatro expedientes que hasta el momento habia recibido la
OIE. El Prof. Edwards recordd a la Comision que seria necesario responder a algunas preguntas por correo,
electronico u ordinario, cuando los informes de los paneles de expertos estuviesen listos.

Diaz expuso algunos de los problemas que se habian presentado, en particular, la falta de expertos en
enfermedades exoéticas o raras y la ausencia de orientacion para el “nivel de perfeccion” del expediente de
candidatura. Asimismo, destacod que las evaluaciones daban un resultado distinto segin la composicion de los
paneles de expertos.

La Comisién aprobo las modificaciones que Diaz habia efectuado en el Procedimiento ordinario de actuacion.
Revision de las ciberpaginas de la OIE que conciernen a la Comision

La Comision pidié a sus miembros que preguntasen a sus colegas si tienen dificultades para consultar las
ciberpaginas de la OIE, de tal modo que puedan ser solventadas.

Relaciones con las demas comisiones

Para tratar este punto, se unieron a los participantes el Dr. A. Thiermann, presidente de la Comisiéon de
Normas Sanitarias para los Animales Terrestres (Comision del Cddigo), y la Dra. Sarah Kahn, jefa del
departamento de Comercio Internacional de la OIE.

i COMISION DE NORMAS SANITARIAS PARA LOS ANIMALES TERRESTRES

9.1. Métodos de diagnostico de la paratuberculosis

La Comision del Codigo deseaba saber si habia algin progreso reciente que sefialar para las pruebas de
diagnoéstico de esta enfermedad. La Comision de Normas Sanitarias respondié que seguia habiendo
problemas, pero que se solicitaria a un experto australiano en paratuberculosis que comunicase mas
informaciones sobre los métodos de diagnostico. El método de PCR recientemente desarrollado parece
prometedor, pero hay que compararlo con técnicas conocidas. El problema no estriba en la prueba
misma, sino en la estrategia de muestreo y en la interpretacion de los resultados.

9.2. Transporte de agentes patégenos

A un Pais Miembro le preocupaba que, si se suprimen las Directrices para laboratorios relativas a los
distintos grupos de contencion, que figuran en el Codigo Sanitario para los Animales Terrestres
(Codigo Terrestre), para afiadirlas al Manual Terrestre sin sincronizar las operaciones, esta valiosa
informacién puede quedar indisponible temporalmente. Ambas comisiones convinieron en que no se
modificaria el Cddigo mientras el Manual no haya sido aprobado y pueda ser consultado por via
electronica, para evitar toda pérdida temporal de informacion.

La Comisién coment6 el didlogo que se mantiene con la Comision de expertos de la ONU en
transporte de mercancias peligrosas. La OIE sigue insistiendo en que se adopte un enfoque
proporcionado para el transporte de material de diagndstico de la influenza aviar y para el transporte de
animales muertos.

9.3. Enfermedad de la frontera

La Comision del Codigo comunicd que el Anexo 3.2.1 relativo al semen de pequefios rumiantes habia
sido enmendado este afio como consecuencia de los comentarios de los Paises Miembros y que ya no
es necesario analizar a los donantes de semen para detectar esta enfermedad. El Manual Terrestre
sigue recomendando tal prueba para los carneros reproductores. La Comision manifestd su sorpresa
ante tal cambio en el Codigo Terrestre pero consultard a los expertos para saber si es probable que el
virus de la enfermedad de la frontera se encuentre en el semen.
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9.4.

9.5.

9.6.

Vacunas recombinantes contra la rabia para el comercio internacional

Como consecuencia de una recomendacion de la Conferencia de la OIE sobre la Rabia en Europa,
celebrada en junio de 2005 en Kiev, Ucrania, la Comision reiterd su opinion (cf. Informe de
septiembre de 2005), segin la cual, la vacunacion por via parenteral de los animales domésticos
recurriendo a vacunas recombinantes que expresen la glicoproteina del virus de la rabia en un sector
viral vivo, como la viruela del canario, no puede ser considerada como vacunacion con virus vivo de la
rabia. El capitulo del Manual Terrestre ha sido modificado en este sentido y se ha facilitado un texto
apropiado a la Comision del Codigo destinado al capitulo correspondiente del Codigo Terrestre.

COMISION CIENTIFICA PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES

Lengua azul

En el articulo 2.2.13.2, parrafo 3a del capitulo del Codigo Terrestre relativo a la enfermedad de la
lengua azul, se recomienda dejar pasar 60 dias antes de trasladar a los rumiantes vacunados y otros
herbivoros susceptibles a un pais o zona libres del virus de la enfermedad. Tras consultar a un experto,
la Comision recomienda que se modifique el texto para dejar claro que este periodo de 60 dias se
aplica unicamente a las vacunas vivas. En caso de vacunacion con vacunas inactivadas, no es necesario
esperar 60 dias.

Vacunas contra la influenza aviar

Tras el debate en la Sesion General (parr. 338) la Comision observo que el capitulo del Manual
Terrestre relativo a la influenza aviar (version en linea actualizada en 2005) incluye normas y
disposiciones generales sobre la produccion y el uso de vacunas. Si se requiere mas informacion sobre
la utilizacion de los distintos tipos de vacunas en circunstancias epidemiologicas particulares, la
Comision Cientifica puede facilitarla. Un proyecto de documento de la OIE sobre la vacunacion contra
esta enfermedad presenta la informacion esencial, pero la Comision recomendd que fuese revisado y
corregido.

10. Asuntos varios

10.1.

10.2.

10.3.

OFFLU#

El Comité Director se reunié en el VLA de Weybridge, Reino Unido, el 19 de julio de 2006, con los
doctores Vallat y Domenech. Se decidié que OFFLU no se encargaria de organizar las misiones a los
paises afectados, sino que comunicaria listas de expertos del Centro de Gestion de Crisis de la FAO y
la OIE basado en Roma. Se esta progresando mucho en lo relativo a convencer a los laboratorios de
todo el mundo para que compartan las cepas de virus o los datos secuenciales con la comunidad
cientifica mundial y OFFLU ha firmado la GISAID (Iniciativa mundial para compartir datos sobre la
influenza aviar). Sigue habiendo problemas para que los miembros de la red cumplan sus obligaciones
y se progresa muy poco en la adquisicion de recursos y contratacion de personal para alcanzar los
objetivos de la red.

Programa del Seminario de la OIE sobre biotecnologia, paralelo al Simposio de WAVLD?

El Dr. Edwards solicitd a los miembros de la Comisién que propongan temas y oradores para el
Seminario sobre Biotecnologia, que se celebrara conjuntamente con el Simposio de WAVLD en
Melbourne, Australia, en 2007. De esto hablara también el Grupo ad hoc encargado de biotecnologia y
el Dr. Edwards se pondra en contacto con los organizadores en Melbourne.

La OMS" solicita que se oriente a los paises que desean transferir prototipos de cepas en caso de
pandemia de influenza aviar

La OMS envid una carta sobre sus recomendaciones y las de la OIE relativas a la transferencia de
prototipos de cepas en caso de pandemia de influenza aviar. La Comisiéon se hace cargo de la
preocupacion de la OMS. Esta organizacion preguntaba si se podrian realizar pruebas in vitro para
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10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

determinar la inocuidad de los prototipos de cepas de vacuna antes de su transporte, lo que permitiria
efectuar la evaluacion sin tener que recurrir a una contencion de bioseguridad. La comision convino en
que, en situacion de urgencia, las pruebas in vitro son suficientes y no hace falta efectuar pruebas de
inoculacion in vivo. La OMS podria preparar un texto con instrucciones para sus miembros.

VICH'": Estudio de las vacunas veterinarias vivas en animales diana para verificar la ausencia
de reversion a la virulencia

VICH habia enviado un proyecto de guia sobre este tema. El representante de la OIE ante VICH la
comparard con las normas de la OIE para cerciorarse de que coinciden y no se contradicen. Se cotejara
asimismo el glosario de VICH con el del Manual Terrestre.

Respuesta a las preguntas planteadas en la Sesiéon General: gripe equina en perros en Estados
Unidos

Para responder a una pregunta planteada en la Sesion General de mayo de 2006 (parrafo 337 del
Informe Final), Estados Unidos habia comunicado a la Comisién informaciones sobre la influenza
canina. Los casos de esta enfermedad son muy numerosos en este pais y afectan tanto a los galgos de
carreras como a los perros de compaiiia. La cepa ha sido caracterizada como H3NS, estrechamente
relacionada con la influenza equina del mismo subtipo (Science [2005], 310, p. 482). En la ciberpagina
de la Universidad Cornell, en septiembre de 2006, figuran 715 muestras positivas sobre las 4 306
analizadas (http://diaglab.vet.cornell.edu/issues/civ.asp). También hay informacion al respecto en
www.avma.org/public_health/influenza/default.asp#canine

La Comision entiende que son los perros los que se transmiten la enfermedad entre ellos, pero todavia
no hay pruebas de que la transmitan a los caballos o a otras especies.

Reunion de consultores sobre “Normas, referencias y validacion” en la sede de la OIEA, en
Viena, Austria, del 21 al 24 de noviembre de 2006

El Dr. Adama Diallo, representante del centro colaborador de la OIE para ELISA y otras técnicas
moleculares para el diagnostico de las enfermedades animales, presento los temas que serdn tratados en
esta reunion. La Comision recomienda encarecidamente que la OIE envie a ella a un miembro de su
personal.

Fechas de la préxima reunion de la Comision de Normas Bioldgicas

La proxima reunion de la Comision estd prevista para los dias 23 a 25 de enero de 2007 y la siguiente
tendra lugar los dias 25 a 27 de septiembre de 2007.

.../Anexos
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Anexo |

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS DE LA OIE

Paris, 13-15 de septiembre de 2006

Temario

1. Laboratorios de referencia y centros colaboradores de la OIE

2. Normalizacion internacional de las pruebas de diagnostico y las vacunas

3. Lista de pruebas prescritas y de sustitucion

4.  Grupos ad hoc

5. Revision de las directrices de la OIE

6. Manual de la OIE de pruebas de diagnostico y vacunas para los animales terrestres
7.  Registro de pruebas de diagndstico de la OIE

8. Revision de las ciberpaginas de la OIE que conciernen a la Comision

9. Relaciones con las demas comisiones

10. Asuntos varios
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Anexo I1

REUNION DE LA COMISION DE NORMAS BIOLOGICAS

Lista de participantes

Paris, 13-15 de septiembre de 2006

MIEMBROS
Prof. Steven Edwards (Presidente) Dra. Beverly Schmitt Dr. Mehdi El Harrak
VLA Weybridge (Vicepresidenta) (Secretario general)

New Haw, Addlestone

Surrey KT15 3NB

REINO UNIDO

Tel.: (44-1932) 34.11.11

Fax: (44-1932) 34.70.46
s.edwards@vla.defra.gsi.gov.uk

Dr. Santanu K. Bandhopadhyay
Department of Animal Husbandry and
Dairying, Ministry of Agriculture,

Dr Rajendra Prasad Road, Room No
234, Krishi Bhavan, New Delhi 110001
INDIA

Tel.: (91-11) 233.84.146

Fax: (91-11) 233.82.192

National Veterinary Services
Laboratories, Diagnostic Virology
Laboratory, P.O. Box 844, Ames,
IA 50010

ESTADOS UNIDOS

Tel.: (1-515) 663.75.51

Fax: (1-515) 663.73.48
beverly.j.schmitt@aphis.usda.gov

Dr. Vladimir Drygin

(no pudo asistir)

Federal Service for Veterinary &
Phytosanitary Surveillance, Federal
Government Institution, FGI ARRIAH,
600901 Yur’evets, Vladimir

RUSIA

Tel.: (4922) 26 38.77/06.14/19.14

Chef Département Virologie, BP 4569,
Avenue Hassan II, km2, Rabat-Akkari
MARRUECOS

Tel.: (212-37) 69.04.54

Fax: (212-37) 69.36.32

elharrak_ m@hotmail.com

skbandy@email.com Fax: (4922) 26 38.77/06.14/19.14
vdrygin@yandex.ru
REDACTOR CONSULTOR DEL
EXPERTO CENTRO COLABORADORDE LAOIE  MANUAL TERRESTRE
Dr. Peter Wright Dr. Adama Diallo Dr. James E. Pearson
Fisheries and Oceans Canada, FAO/IAEA Centre for ELISA and 4016 Phoenix

343 University Avenue, Moncton,
New Brunswick, NB E1C 9B6
CANADA

Tel.: (1-506) 851.29.48

Fax: (1-506) 851.20.79
WrightPf@DFO-MPO.GC.CA

OFICINA CENTRAL DE LA OIE

Molecular Techniques in Animal
Disease Diagnosis International Atomic
Energy Agency Wagramerstrasse 5,
P.O. Box 100, A-1400 Vienna
AUSTRIA

Tel.: (43-1) 2600.28355

Fax: (43-1) 2600.28222
a.diallo@iaea.org

Ames, Iowa 50014
ESTADOS UNIDOS
Tel.: (1-515) 292.94.35
jpearson34@aol.com

Dr. Bernard Vallat
Director General

OIE 12 rue de Prony
75017 Paris, FRANCIA
Tel.: (33-1) 44.15.18.88
Fax: (33-1) 42.67.09.87
oie@oie.int

Sara Linnane

Redactora cientifica,
Departamento cientifico y técnico
s.linnane@oie.int

Dr. Gideon Briickner
Jefe del departamento
cientifico y técnico
g.bruckner@oie.int

Francois Diaz

Secretariat for Validation, Certification
and Registry of Diagnostic Assays,
Departamento cientifico y técnico
f.diaz@oie.int
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Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel

Jefa adjunta del departamento cientifico
y técnico

e.erlacher-vindel@oie.int

11






Anexo II1

MANUAL DE LA OIE DE PRUEBAS DE DIAGNOSTICO Y VACUNAS
PARA LOS ANIMALES TERRESTRES
(MAMIFEROS, AVES Y ABEJAS)

Propuesta de modificacién de la lista de pruebas prescritas y de sustitucién

Enfermedad pruebas prescritas pruebas de
sustituciéon
Rinotraqueitis infecciosa bovina / NV, ELISA, -
Vulvovaginitis pustular infecciosa Id. agente (s6lo semen),
PCR (s6lo semen)

NV = Neutralizacion viral

ELISA = Ensayo inmunoenzimatico (Enzyme-linked immunosorbent assay)

Id. agente = Identificacion del agente etiologico

PCR = Amplificacion en cadena por la polimerasa (Polymerase chain reaction)

Doble subrayado = propuesta nueva.
En letra pequefia entre corchetes = supresion propuesta.
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Anexo III (cont.)

Amplificacién en cadena por la polimerasa en tiempo real
(prueba prescrita para el comercio internacional)

El siguiente método de analisis por PCR en tiempo real ha sido desarrollado para detectar BoHV-1 en extensiones
de semen de los bovinos que se destinan a la venta. Este método ha sido validado de conformidad con los capitulos
113 y 1.1.4 y comprende una comparacion general e internacional de seis laboratorios colaboradores
especializados en pruebas para la rinotraqueitis infecciosa bovina (siglas en inglés: IBR).

Numerosos estudios han mostrado que los ensayos por PCR son mas sensibles que el aislamiento de virus (9, 11,
12, 15). La PCR en tiempo real ha sido empleada para detectar BoHV-1 y BoHV-5 en experimentos de inoculacion
en bovinos y ratones (1, 4) y numerosos ensayos por PCR ordinaria han sido empleados para detectar el ADN de
BoHV-1 en muestras de semen de bovino infectado artificial o naturalmente (2, 3, 5, 10, 15, 16). La deteccion
ordinaria de los productos amplificados de PCR se efectia mediante analisis por electroforesis en gel. Se han
seleccionado cebadores especificos de secuencia para amplificar diferentes partes de gen conservado de
glicoproteina de genoma de BHV-1, a saber, el gen de glicoproteina B (gB) (3,8), el gen gC (9,11), el gen gD (9,15),
el gen gE (3) y el de la cinasa timidina (6,17).

La diferencia entre la PCR en tiempo real y la ordinaria es que los productos de ésta ultima se detectan
directamente durante el ciclo de amplificacion, con una sonda de hibridacion, lo que aumenta la especificidad del
ensayo. Los ensayos con PCR en tiempo real presentan varias ventajas respecto a la PCR ordinaria: utilizando
solamente dos cebadores pueden alcanzar una sensibilidad igual o casi a la de PCR anidada, con mucho menos
riesgo de contaminacion. La amplificacion y deteccion de la diana se realizan simultaneamente. No hay que
manipular productos después de la amplificacion, lo que reduce las posibilidades de contaminacion, y es posible
hacer un analisis cuantitativo con los aparatos de PCR en tiempo real.

La PCR en tiempo real que aqui describimos utiliza un par de cebadores especificos de secuencia para amplificar el
ADN diana y una oligosonda (TagMan) de 5'-nucleasa para detectar los productos amplificados. La oligosonda es
un oligonucledtido unico, de secuencia especifica marcada con dos fluoréforos diferentes: el indicador/donador, 5-
carboxifluoresceina (FAM) en el extremo de 5, y el aceptor/extintor, 6-carboxitetrametilrhodamina (TAMRA) en el
extremo de 3'. Este ensayo ha sido disefiado para detectar el ADN viral de todas las cepas de BHV-1, inclusive los
subtipos 1y 2, en extensiones de semen bovino. Realiza una amplificacion selectiva de una secuencia de 97 pares
de base del gen de la glicoproteina B (gB). En el protocolo que se describe mas adelante se detallan los cebadores
y las sondas.

¢ Preparacion de la muestra, material y reactivos

i)  En principio, las muestras que se usan en este tipo de prueba son extensiones de semen de bovino
guardado en nitrégeno liquido. Las muestras de semen pueden ser transportadas hasta el laboratorio en
nitrégeno liquido o pueden ser transportadas a 4°C y luego almacenadas en nitrégeno liquido o a -70°C
(larga duracién) o a 4°C (corta duracién). No parece que el hecho de guardar el semen a 4°C durante un
corto periodo de tiempo (hasta 7 dias) afecte a la calidad del resultado de la prueba por PCR.

ii)  Se analizaran tres pajuelas de cada lote de semen. Habra que duplicar las amplificaciones por PCR para
cada preparado de ADN (seis amplificaciones en total) para cerciorarse de que se detecta ADN en las
muestras que contienen pocos virus.

iii) Se necesita disponer de un aparato de deteccidon por PCR en tiempo real y del software de andlisis de
datos correspondiente para hacer el ensayo. Existen numerosos aparatos de distintos fabricantes. Para el
procedimiento que vamos a describir, se utilizd el RotorGene 3000 de Corbett Research Ltd, Australia,
pero también pueden utilizarse otros. El resto del material que se necesita es una microcentrifugadora, un
bloque calentador, un bafio de agua hirviendo, un microvortex, un agitador magnético y microprobetas.
Las pruebas por PCR pueden detectar cantidades infimas de moléculas del acido nucleico diana vy, por lo
tanto, hay que tomar medidas para evitar la contaminacién’.

iv) La prueba por PCR en tiempo real que vamos a describir consta de dos procedimientos separados.
Primero se extrae el ADN de BoHV-1 del semen utilizando resina quelatante Chelex-100, junto con
proteinasa K y DL-ditiotreitol (DTT). En segundo lugar, se realiza la amplificacion y deteccion de la
plantilla de ADN extraida con un aparato de deteccion por PCR en tiempo real partiendo de una mezcla
de reaccion para PCR: Platinum Quantitative PCR SuperMix-UDG, Invitrogen Technologies (existen

1 La contaminacion puede provenir de una simple transferencia del producto de muestras positivas o, lo que es mas corriente,
de productos de PCR de experimentos anteriores. Las muestras y los reactivos seran manipulados en zonas separados, con
equipos para el reactivo separados de los equipos para preparar, amplificar y detectar las muestras.
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Anexo III (cont.)

numerosos kits comerciales para la amplificacién con PCR en tiempo real de numerosos fabricantes, el kit
elegido debe ser compatible con la plataforma de PCR en tiempo real). Los cebadores y sondas
necesarios pueden ser sintetizados por varias empresas. En este protocolo utilizamos los de Sigma-
Genosys.

. Extraccion del ADN

i) En tubo con tapa rosca de 1,5 ml, afiadir:

Chelex 100 sodium (Sigma) (10% p/v en agua destilada desionizada) 100 pl.
Proteinasa K (10 mg/ml, Sigma) 11.5 pl
DL-Ditiotreitol (1 M, Sigma) 7.5l
Agua sin nucleasa 90 ul
Muestra de semen 10 ul

Mezclar suavemente por pipetado?.

i) Los tubos se mantienen en incubadora a 56°C durante 30 minutos y a continuacion se pasan por el
microvortex a velocidad elevada durante 10 segundos.

iii) A continuacion, se mantienen en agua hirviendo durante 8 minutos y después vuelven a pasar por el
microvortex a velocidad elevada durante 10 segundos.

iv)  Se centrifugan a 10,000 g durante 3 minutos.

v)  El sobrenadante® se transfiere a un microtubo limpio y puede utilizarse directamente para la PCR o
guardarse a —20°C para hacer la prueba mas adelante.

e Preparacion de los reactivos

La mezcla reactiva para PCR en tiempo real (Platinum Quantitative PCR SuperMix-UDG, u otra) suele
presentarse en concentracion de 2 x, lista para su uso. Siganse las instrucciones del fabricante para su
aplicacion y almacenado.

Las soluciones para cebadores son de agua sin nucleasas con una concentracion de 4.5 uM y 3 uM,
respectivamente. La solucion de stock para cebadores y sonda se guardan a —20°C y la soluciéon de sonda
debe protegerse de la luz. Pueden prepararse alicuotas de uso Unico para limitar la congelacién de los
cebadores y sondas y prolongar su vida util.

¢ Procedimiento para la prueba por PCR en tiempo real
i) Secuencias de los cebadores y la sonda
Una seleccién de cebadores y sonda figura en Abril et al. (2004) como se describe a continuacion:

Cebador gB-F: 5-TGT-GGA-CCT-AAA-CCT-CAC-GGT-3' (posicion 57499-57519 GenBank®, acceso
AJ004801)

Cebador gB-R: 5-GTA-GTC-GAG-CAG-ACC-CGT-GTC-3’' (posicion 57595-57575 GenBank®, acceso
AJ004801)

Sonda TagMan: 5-FAM-AGG-ACC-GCG-AGT-TCT-TGC-CGC-TAMRA-3’ (posicion 57525-57545
GenBank®, acceso AJ004801)

i)  Preparacion de las mezclas reactivas

Las mezclas reactivas para PCR se preparan en una sala de laboratorio limpia. Todos los reactivos, salvo
las muestras de prueba se mezclan antes de ser repartidas en los tubos. Para cada prueba PCR, habra
que incluir controles apropiados: como minimo, un NTC (no template control, sélo reactivo), controles
negativos apropiados, es decir, 1 por cada 10 muestras, y dos controles positivos (fuerte y débil). Cada
muestra y cada control se someten a pruebas duplicadas. Las amplificaciones de PCR se efectuan con
25 pul de volumen.

a) Las mezclas reactivas para PCR se incorporan en una sala limpia (sin cultivos viricos, extractos de
ADN o productos de amplificacion)

2 x Platinum Quantitative PCR SuperMix-UDG 12.5 ul
ROX colorante de referencia (facultativo) 0.5yl

2 Es importante que el sodio Chelex 100 se distribuya por igual en la disolucién al realizar el pipetado, ya que no es soluble.
Para ello, se puede poner el recipiente que contiene la solucién Chelex-100 en un agitador magnético, durante el pipetado.

3 Las muestras de AND pueden enturbiarse y es posible que se forme una fina membrana blanca después de congelarlas y
descongelarlas. No parece que esto influya en absoluto en el resultado de la PCR. No es necesario calentar o volver a
centrifugar las muestras.
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Anexo III (cont.)

Cebador directo (forward) (gB-F, 4.5 uM) 1 ul
Cebador inverso (reverse) (gB-R, 4.5 uM) 1ul
Sonda (3 uM) 1ul
Agua sin nucleasas 4 pl

b) Se incorporan 5 pl de la plantilla de AND a la mezcla reactiva hasta alcanzar un volumen final de
25 pl. Las muestras de ADN se preparan e incorporan en una sala separada.

iii) Reaccién en cadena de la polimerasa en tiempo real (TagMan)

Los tubos se colocan en el aparato de deteccion por PCR en tiempo real en una sala separada, destinada
ala PCR.

Se programa el aparato para la prueba del siguiente modo:

Parametros de reaccién PCR4

Un ciclo: mantener a 50°C 2 minutos
Un ciclo: mantener a 95°C 2 minutos®
45 ciclos: mantener a 95°C 15 segundos

Mantener a 60°C 45 segundos
iv)  Analisis de los datos de la PCR en tiempo real

El umbral suele fijarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante para el software seleccionado.
También se puede efectuar un analisis exhaustivo (por ejemplo, hasta 60 ciclos de amplificaciéon) de
aislamiento de virus de muestras de semen negativas, de animales seronegativos, para determinar la
reaccion de fondo asociada con el sistema de deteccién utilizado.

Interpretacion de los resultados

. Controles

Para cada prueba por PCR, hay que hacer controles positivos y negativos, asi como controles del reactivo. Se
puede utilizar semen negativo, procedente de aislamiento de virus negativo de animales seronegativos, como
control negativo. Para el control positivo, es preferible utilizar semen positivo procedente de animales
infectados naturalmente, pero que puede ser dificil de obtener. Como alternativa, los controles positivos
pueden derivar de semen negativo inoculado con cantidades conocidas de virus BoHV-1.

. Resultados

Resultado positivo: toda muestra con un valor de umbral de ciclo (Ct) igual o inferior a 45 es considerada
positiva. El control positivo debe tener un valor Ct dentro de un horquilla aceptable (+ 3 valores Ct), que se
habra determinado previamente mediante pruebas de repeticion.

Resultado negativo: toda muestra que no presente valor Ct es considerada negativa. El control negativo y
ningun control de plantilla no tendran valor Ct.
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Anexo IV

Original: inglés
Abril de 2006

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE BIOTECNOLOGIA
Sede de la OIE, Paris, Francia, 3-5 de abril de 2006

El grupo ad hoc de la OIE encargado de Biotecnologia se reunio en la sede de la organizacion, en Paris, del 3 al 5
de abril de 2006. Presidio la reunion el Prof. Paul-Pierre Pastoret. Los doctores Cyril G. Gay y Eric Schoonejans se
encargaron de redactar las actas. El temario y la lista de participantes en la reunion figuran, respectivamente, en los

Anexos [y II.

El Dr. Bernard Vallat, director general de la OIE, dio la bienvenida al grupo y destaco que el principal mandato de
la OIE consiste en mejorar la sanidad animal en todo el mundo aplicando y elaborando normas internacionales.
Indico que la OIE reconoce la necesidad de llegar a un mismo concepto y definicion de la biotecnologia para los
propositos de la sanidad animal'. Definio como sigue los principales temas que el grupo debera tratar:

1. El papel de la biotecnologia: El Dr. Vallat hizo hincapié en la necesidad de disponer de mejores instrumentos
para el fomento de la sanidad y el bienestar de los animales (vacunas, medicamentos, etc.); por ejemplo, el uso
de la ingenieria genética y de OVM’ para desarrollar nuevas vacunas y nuevos farmacos, que han sido
identificados como desafios para cumplir el mandato de la OIE;

2. La inocuidad de los animales clonados y transgénicos: En la 73" Sesion General de la OIE, en 2005, el
Comité Internacional aprobo una Resolucion sobre la biotecnologia, después de que la Dra. Anne McKenzie
presentase su tema técnico, en el que también traté la cuestion de la inocuidad de los OMG' y los animales
clonados. El Dr. Vallat subray6 que la resolucion debe ser considerada dentro del contexto de la salud publica
y animal, no dentro del contexto de la salubridad de los alimentos, en la medida en que corresponde al
mandato del Codex Alimentarius y de otro grupo de expertos de la OIE.

3. La necesidad de elaborar directrices para las prioridades en materia de investigacion biotecnologica en
relacion con la sanidad y el bienestar animales, que seran trasladadas a los politicos y los organismos
financiadores.

En el transcurso del debate con el Dr. Vallat, fueron abordados otros puntos:
1. Cuestiones relativas a la proteccion de los animales o la ecologia, como son la consideracion del uso de la
biotecnologia en la lucha bioldgica contra especies nocivas y la conservacion de los recursos genéticos

animales;

2. La inocuidad de los alimentos para animales, lo que incluye los piensos MG', y su relacién con la sanidad
animal corresponde claramente al mandato de la OIE.

3. La validacion de las pruebas de diagnostico, asi como la determinacion de la OIE para desarrollar normas y
procedimientos de certificacion de dichas pruebas y de la calidad de las vacunas.

El proyecto de tabla comparativa de “términos” de las organizaciones internacionales, preparada por la consulta de la FAO
sobre Biosafety within a Biosecurity Framework, fue uno de los documentos de informacion que ilustraron la necesidad de
armonizar mejor las definiciones y la terminologia de las organizaciones internacionales.

OVM: organismos vivos modificados

OMG: organismos modificados genéticamente

MG: modificado genéticamente
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4.  El mandato de la OIE incluye a los insectos, pero no se tratara la utilizacion de la biotecnologia para luchar
contra los vectores de enfermedades (enfermedades transmitidas por vector) antes de atender las principales
prioridades.

5. Fue planteada la cuestion de los animales de compania al hablar de la existencia de mascotas MG, como los
peces. El grupo fue informado que la OIE tratara los riesgos para la sanidad animal asociados con el comercio
internacional de mascotas, con arreglo a su programa de actividades.

1. Proyecto de términos de referencia

El proyecto de términos y la organizacion del trabajo fueron objeto de un debate y se decidiéo formar
subgrupos dentro del grupo ad hoc para tratar temas especificos. Se confirmé que el grupo ad hoc ayudara a
la OIE a desarrollar directrices generales que se podran adaptar a las circunstancias de cada pais.

El grupo se concentrara primero en la identificacion de cuestiones que deberan ser tomadas en cuenta al
desarrollar todo tipo de directrices para las biotecnologias aplicadas a las vacunas y los animales
reproductores.

. . . . . . . 5 6
El grupo convino en evitar repetir el trabajo ya realizado en otras instancias (como VICH', IETS’, Codex
Alimentarius). Se reconoci6 el trabajo de otras organizaciones internacionales que tiene relacion con los
términos del grupo, como:

- directrices de EMEA para las vacunas de ADN;

- las actividades en torno a los diagndsticos en Viena, en la OIEA’, para evaluar diagnosticos en la etapa
de producto final (se opind que era algo crucial para el comercio internacional y la OIE);

- los trabajos ya realizados por el taller de la OCDE’ sobre vacunas recombinantes vivas;

- las deliberaciones del Codex Alimentarius sobre la salubridad de los alimentos derivados de la
biotecnologia y las vacunas de ADN.

Asimismo, fueron identificadas como cuestiones dignas de consideracion el analisis de riesgos y su impacto
sobre el medio ambiente y la diversidad bioldgica y cuestiones horizontales, tales como el bienestar animal, la
percepcion publica y la ética.

El proyecto de términos de referencia fue ratificado, con una sola correccion en el cuarto parrafo, que
consistio en afiadir “y desarrollo” después de la referencia a la investigacion.

2. Resolucion No. XXVIII: debate para definir las areas prioritarias y elaborar un programa de
trabajo

Se comentd la resolucidn, partiendo del principio de que no seria enmendada.

El grupo llegd a la conclusion de que la “investigacion” que se menciona como prioridad en la Resolucion
XXVIII y en los términos de referencia debe ser entendida como investigacion y desarrollo.

La prioridad niimero 7 (nanociencias/nanotecnologia) y la necesidad de empezar a trabajar sobre las
nanociencias relacionadas con la sanidad animal, fue objeto de un debate circunstanciado. El grupo identifico
la necesidad de definir la nanociencia y la nanotecnologia dentro del contexto de la sanidad animal. Se habld
de la nanotecnologia en la ISO" y de las actividades de I+D sobre nanotecnologias en dlferentes palses como
Canada y Francia. El grupo recibi6 varios documentos de informacion sobre las nanotecnologias -

VICH: Cooperacion internacional para la armonizacion de los requisitos técnicos del registro de medicamentos veterinarios
IETS: Sociedad internacional de transferencia de embriones

EMEA: Organismo europeo de evaluacion de productos medicinales

OIEA: Organizacion Internacional para la Energia Atomica

OCDE: Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico

ISO: Organizacion Internacional de Normalizacion

Colvin V.L. (2003). The potential environmental impact of engineered nanomaterials. Nature Biotechnology, 21, 1166—
1170.

Hoet P.H.M., Briiske-Hohlfeld I. & Salata O. (2004). Nanoparticles — known and unknown health risks. J.
Nanobiotechnology, 2, 12.
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El grupo recomendd que fuese convocado un seminario sobre la nanotecnologia, para conocer el estado de la
., ., . . . 13 14
cuestion, en cooperacion con otras organizaciones interesadas, como la FAO ", la OMS , la OIEA vy, en
. . . ., . . 15
particular, tres organismos de normalizacion: la OIE, el Codex Alimentarius y la CIPF .

Se observd que la Resolucion no menciona especificamente la salubridad de los alimentos para animales
derivados de la biotecnologia o de la “biotecnologia moderna”, ni habla explicitamente de otros animales mas
que los de abasto.

Se tomd nota del trabajo de la FAO y la CIPF sobre los insectos MG como agentes plaguicidas, asi como del
analisis de riesgos de dichos insectos como plaga.

Informe sobre la Consulta de expertos de la FAO sobre “Biosafety within a Biosecurity
Framework”: temas derivados de esta consulta que podria tratar este grupo ad hoc

La Dra. Anne MacKenzie presentd el documento en el que relata su participacion en la consulta de la FAO
sobre “Biosafety within a Biosecurity* framework” (Roma, Italia, 28 de febrero a 3 de marzo de 2006).

Destaco tres areas en las que los participantes en la consulta opinaron que la OIE podria actuar como lider de
actividades, ya que estan relacionadas con la sanidad animal, en lo relativo al establecimiento de normas,
directrices y recomendaciones:

1.  Animales transgénicos y clonados (inclusive peces e insectos)

2. Vacunas LMO para animales

3. Inocuidad de los alimentos MG

Ademas del contenido del informe, fueron transmitidos al grupo los siguientes temas:

- La necesidad de cooperacion y coordinacion interorganismos en este contexto, como se indica en el
parrafo 309 del documento de informacion comunicado a los participantes en la consulta de la FAO y a
los miembros del grupo ad hoc.

- Llamamiento a la OIE, y necesidad para ella, de tratar la sanidad animal en el contexto de la evaluacion
del impacto ecologico, en particular porque esta relacionada con los ecosistemas integrados, y la
evaluacion del impacto de las nuevas biotecnologias sobre el estado sanitario de los animales, en la
naturaleza y como parte de ecosistemas. Esta area tiene relacion con el desarrollo de métodos para
restringir o administrar el flujo genético.

- La oportunidad de establecer un vinculo entre la aplicacion del instrumento internacional vinculante del
Protocolo de Cartagena sobre Bioseguridad y las medidas correspondientes que han sido aprobadas, y
los conocimientos técnicos y el trabajo de la OIE en su relacion con la sanidad animal o las vacunas
vivas en el contexto de la bioseguridad.

- El trabajo en curso para desarrollar marcos nacionales de bioseguridad en mas de 120 paises,
principalmente bajo los auspicios de los ministerios de medio ambiente y la financiacion internacional
para aplicar los acuerdos ambientales, pero con falta de conocimientos apropiados en materia de sanidad
animal, y la necesidad de que la OIE contribuya a orientar dicho trabajo en curso.

Refiriéndose especificamente a estos dos ultimos puntos, el grupo observo que los animales MG y las vacunas
vivas derivadas de la “biotecnologia moderna” son incumbencia de los marcos de bioseguridad que estan
desarrollando numerosos paises, entran dentro del campo de aplicacion del protocolo sobre bioseguridad y
seran pronto tratados con el programa de trabajo correspondiente.
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FAO: Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

CIPF: Convencion internacional de proteccion fitosanitaria

El término “Biosecurity” (bioseguridad) alude aqui a la definicion de la FAO para la alimentacion y la agricultura que se dio
en la consulta técnica de la FAO sobre gestion de riesgos biologicos en la alimentacion y la agricultura (Bangkok, enero de
2003).
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El grupo convino en la necesidad de tratar también lo relativo a las evaluaciones ambientales y a la ecologia,
ya que estan relacionadas con la sanidad animal, por ejemplo, en el caso de las vacunas vivas o los animale