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INFORME DE LA REUNION
DE LA COMISION CIENTIFICA DE LA OIE PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES

Paris, 13 — 17 de febrero de 2012

La Comision Cientifica de la OIE para las Enfermedades de los Animales (en o sucesivo la Comisién) se reunio en la
sede de la OIE en Paris, Francia, del 13 al 17 de febrero de 2012.

1.

Apertura

El Dr. Bernard Vallat, Director General dela OIE, y €l Dr. Kazuaki Miyagishima, Director General Adjunto y Jefe
del Departamento Cientifico y Técnico, dieron la bienvenida ala Comision.

En su alocucidn, €l Dr. Vallat reiterd su apoyo a laimportante tarea confiada ala Comisién. Aprovechd la ocasion
para explicar la relacion entre las Comisiones Especializadas y los Grupos de Trabgjo tras la adopcion, en la 792
Sesion General, de los Textos fundamentales de la OIE revisados. Ademés, confirmd que todas las Comisiones
Especializadas pertinentes estarian involucradas en la preparacion del temario de los Grupos de Trabajo. De hecho,
los Grupos de Trabajo podrian recibir solicitudes de cualquiera de las Comisiones. Los Grupos de Trabajo sobre el
bienestar animal y la seguridad sanitaria de los alimentos dan cuenta de sus propuestas y conclusiones a la
Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres (la Comisién del Codigo), y € Grupo de Trabgo
sobre lafauna salvaje, ala Comision Cientifica. El Dr. Vallat manifestd también su opinién sobre la posibilidad de
acortar €l ciclo usua de dos afios para la elaboracion de las normas, mediante la adopcion de revisiones a los
capitulos del Codigo Terrestre en los casos en que pudiesen ser aprobados sin necesidad de someterlos a una
segunda ronda de comentarios de los Paises Miembros, a condicion de que €l Grupo ad hoc responsable hubiese
abordado exhaustivamente los comentarios en la primera ronda y se hubiese alcanzado un consenso entre la
Comision del Codigo y la Comision Cientifica. Sin embargo, € Dr. Vallat recordd a la Comisiéon que € actual
ciclo bienal, que permitia a los Paises Miembros comentar las modificaciones ulteriores a los borradores de texto
antes de su adopcion definitiva en la Sesién General, habia sido establecido en respuesta a una peticion de los
Paises Miembros hacia algunos afios. Por dltimo, €l Dr. Valat reiterd que cualesquiera enmiendas o
actualizaciones del contenido o fundamentacién cientificos de los capitulos del Codigo Terrestre debian ser
tratadas en primer lugar por la Comision Cientifica. En este contexto y para facilitar la oportuna comunicacion
entre la Comision del Cédigo y la Comision Cientifica, estas consultas podrian hacerse por via electrénica si
procedia.

El Dr. Kazuaki Miyagishima record6 a la Comision que, conforme alo estipulado en el Reglamento General de la
OIE, se exigia a los expertos que presentaran a la Secretaria los formularios debidamente cumplimentados del
compromiso de confidencialidad y de declaraciéon de intereses. Este Ultimo formulario en particular tenia por
objeto prevenir oportunamente cualquier posible conflicto de interés garantizando la neutralidad y objetividad en
los debates y decisiones de las Comisiones Especializadas y los Grupos ad hoc. El formulario de declaracion de
intereses debia suscribirse al menos una vez durante el mandato de los miembros de las Comisiones, en tanto que
e compromiso de confidencialidad era valido de por vida unavez suscrito.
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Aprobacién del temario propuesto

El temario propuesto fue aprobado por la Comisién. La reunion fue presidida por € Dr. Gideon Briickner,
Presidente de la Comisién Cientifica. La secretaria fue asegurada por la Dra. Marta Martinez Avilés, con la ayuda
de la Dra. Laure Weber-Vintzel del Departamento Cientifico y Técnico, que se encargo de redactar €l presente
informe.

El temario y lalista de participantes se adjuntan como Anexos | y 11, respectivamente.

Reacciones acerca de las cuestiones planteadas durante la reuniéon de la Comisién Cientifica
paralas Enfermedades de los Animales del 29 de agosto al 2 de septiembre de 2011

La Comision examind los puntos mas destacados del informe de su reunion previa. El Presidente de la Comision
expreso su gratitud al personal del Departamento Cientifico y Técnico de la OIE por la ardua labor |levada a cabo
durante el afio pasado y por la minuciosa preparacion de los documentos de trabagjo para la actual reunion. La
Comision reconocié que se habian tomado medidas para resolver €l problema de la falta de personal en €
Departamento Cientifico y Técnico. En la reunion se discutieron los siguientes puntos, resultantes y en relacion
con lareunién anterior:

3.1. Guiaparalavigilancia sanitariadelosanimalesterrestres

La Comision fue actualizada sobre el estado de avance de la Guia, incluida la asistencia recibida del CIRAD
para €l primer borrador de la guia. Para agilizar la finalizacion de este documento, la Comision recomendd
gue se sometiera a la discusion del Grupo ad hoc sobre epidemiologia en su proxima reunion en marzo de
2012 y pedir € asesoramiento de un representante del CIRAD sobre el proceso final a seguir. La Comision
confirmd que no consideraba aconsejable abandonar €l proyecto y reiterd su deseo de completar esta labor
cuanto antes.

3.2. Revisién dd modelo devigilancia dela EEB

Se informo a la Comision de que se habia contactado a los autores del modelo de vigilancia de la EEB,
quienes habian emitido un dictamen sobre las propuestas de estrategias de vigilancia teniendo en cuenta la
situacion de los Paises Miembros que no podian satisfacer el conjunto de requisitos de vigilancia estipulados
en e Cdédigo Terrestre por disponer de una poblacion bovina mas reducida. La Comision pidié al
Departamento Cientifico y Técnico que transmitiese la respuesta de los autores al Grupo ad hoc encargado de
la EEB afin de que pudieran discutir por via electronica para llegar a una visién general del asunto antes de
la 80 Sesién Genera en mayo de 2012.

3.3. Politicasobrelainterfaz entreel ganadoy lafauna silvestre

Tras la discusién sostenida sobre este tema con la Comision del Codigo, la Comisién Cientifica pospuso el
debate (véase e punto 5.10 del temario).

3.4. Informacién sobre la reciente transferencia de personal al Departamento Cientifico y Técnico de la
OIE

El Dr. Miyagishima presentd a los nuevos miembros del personal del Departamento Cientifico y Técnico y
precisd que €l problema de la falta de persona sefialado en las reuniones previas de la Comision estaba
précticamente resuelto.

Centros Colaboradores de la OIE

Se informé a la Comisién de la nueva politica y procedimiento aplicados por la OIE para designar los Centros
Colaboradores, en consonancia con los Textos fundamentales de la Organizacion revisados y aprobados en mayo
de 2011. Cuando una institucion solicite ser designada como Centro Colaborador, la solicitud sera evaluada en
primer lugar por la respectiva Comisioén Especializada y por la respectiva Comision Regional antes de que se
transmitan las propuestas a Consejo de la OIE. La Comisién Cientifica es responsable ahora de la evaluacion de
solicitudes relativas a los siguientes temas. andlisis del riesgo, epidemiologia, fauna silvestre, control de
enfermedades e interfaz entre animales, hombres y ecosistemas. Las propuestas finales del Consgjo de la OIE se
someteran ala Asamblea Mundia de Delegados para su adopcién en forma de una Resolucién. Se indicd también
que, en el futuro, la designacion de los Centros Colaboradores se haria para una especialidad concreta, en vez de
abarcar varias especiaidades. Los informes anuales de los Centros Colaboradores también serian examinados por
la Comision Especializada pertinente.
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4.1. Solicitudes de los Paises Miembros par a la designacion de Centros Colabor ador es

La Comisién consider6 las solicitudes presentadas a la Ol E para la designacién de Centros Colaboradores de
la OIE. Tras un minucioso estudio, la Comision recomendd la aprobacion de las siguientes solicitudes por €l
Consgjo dela OIE:

a)

b)

0)

Italia

La solicitud se referia a la peticion oficia del Centro Colaborador existente del Istituto Zooprofilattico
Soerimentale dell’ Abruzzo e del Molise ‘G. Caporale’ en Téramo, Italia, para que se dividiese y fuese
reconocido como centro colaborador para 4 disciplinas distintas (formacion veterinaria, epidemiologia,
bienestar animal e inocuidad alimentaria) conforme a la nueva politica de la OIE. La Comisién consideré
la peticion de que también se reconociera al Instituto como Centro Colaborador para la formacion, pero
decidi6é que la formacién en si era una funcién inherente a todos los Centros Colaboradores segin se
estipula en sus términos de referencia generales, por o que no era necesario designar un Centro
Colaborador especificamente para una funcion genérica tal como la formacién. Por otra parte, la
Comision tom6 nota de que la Comision del Codigo se encargaba de las solicitudes para € bienestar
animal y la inocuidad alimentaria, por lo que recomendd que €l Istituto Zooprofilattico Sperimentale
dell’ Abruzzo e del Molise ‘G. Caporale’ fuese reconocido como Centro Colaborador de la OIE para la
siguiente disciplinafuncional:

e Centro Colaborador de la OIE parala epidemiologia®
Republica Popular China

La Comision evalud la solicitud del Delegado de China 'y recomend6 el establecimiento del siguiente
Centro Colaborador:

e Centro Colaborador dela OIE paralas zoonosis en Asiay el Pacifico?

Centro Colaborador de la OIE para la vigilancia y seguimiento, epidemiologia y gestion de las
enfermedades de la fauna silvestre, Canada

La Comision considerd y aprobd una propuesta del Delegado de Canada de crear un consorcio con una
institucién similar en los EE.UU. afin de evitar una duplicacion de Centros Colaboradores para la fauna
silvestre en lamisma region y cumplir con la politica de la OIE. La Comision tom6 nota de que € nuevo
Centro, que contaba con dos emplazamientos, tendria un solo punto focal que se turnaria entre ambas
ingtituciones.

La Comision examind también una solicitud revisada de Cuba para la confirmacién del Centro
Colaborador provisionamente aprobado para la epidemiologia y diagndstico de enfermedades
emergentes, reemergentes y transfronterizas en €l Caribe y Centroamérica como Centro Colaborador para
el diagndstico y la gestion de riesgo de desastres biolégicos en animales. La Comision decidio dejar la
solicitud pendiente y pedir mas informacion a Delegado que le permitiera tomar una decision en la
préximareunion, alavez que mantener la designacion previa.

1

El Consgjo de la OIE, reunido del 28 de febrero al 1 de marzo de 2012, recomendd que si la solicitud fuera aprobada por la
Comision Regional de la OIE para Europa, se dejara pendiente hasta la conclusion de la evaluacion de las otras dos solicitudes de
lamismainstitucion para el bienestar animal y lainocuidad alimentaria.

El Consgjo de la OIE, reunido del 28 de febrero al 1 de marzo de 2012, recomendd que s la solicitud fuera aprobada por la
Comisién Regional de la OIE para Asia, € titulo del Centro Colaborador propuesto se modificara por el de “ Centro Colaborador
de la OIE para las zoonosis procedentes de Asiay el Pacifico” afin de degjar claro que este centro se ocuparia de las zoonosis
endémicasen Asiay el Pacifico y que prestaria servicios alos Paises Miembros de la OIE en todo € mundo.
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5.

Asuntos remitidos a la Comision Cientifica por la Comisidn del Cédigo

5.1.

5.2

Comentarios recibidos de la Comision del Codigo sobre la “Lista genérica para la aplicacion préctica
dela compartimentacion”

La Comisién Cientifica revisd y aprob6 los comentarios recibidos de la Comision del Cédigo acerca de la
“Lista genérica para la aplicacion préctica de la compartimentacion” elaborada por la Comision Cientifica
con la ayuda del Grupo ad hoc sobre epidemiologia. Se hicieron enmiendas menores a texto relativo a la
notificacion de los brotes de enfermedades y a la respuesta de emergencia que se transmitieron ala Comision
del Cadigo. El texto se publicard dentro de poco en € sitio web de la OIE como directriz para beneficio de
los Paises Miembros.

Examen de documentos transferidos por la Comision del Cédigo con comentarios de los Paises
Miembros:

La Comisién Cientifica examind varios borradores de capitulos o capitulos existentes del Codigo Terrestre
sobre los cuales se habian recibido comentarios de los Paises Miembros. Se afladieron comentarios de la
Comision Cientifica alos siguientes capitulos para su consideracion ulterior por la Comisién del Codigo:

Capitulo 1.2; Criterios de inscripcion en la lista de enfermedades: Se discutieron entre ambas
Comisiones. El capitulo se transmitié a la Comisién del Cadigo para su procesamiento
ulterior y posible adopcién durante la 80% Sesion General.

Capitulo 6.9: Resistencia a los antimicrobianos. La Comisién Cientifica no discutio este capitulo con la
Comision del Cédigo pero apoyo6 el informe del Grupo ad hoc. Como no pudo abordar los
comentarios adicionales recibidos de los Paises Miembros al término de la reunion por
falta de tiempo, la Comisién sugirié que se traten por via electronica, o que se aborden en
la siguiente reunién del Grupo ad hoc en junio de 2012. El Capitulo 6.10 que trata de la
evaluacion del riesgo fue remitido a la Comision del Cédigo para que lo hiciera circular
entre los Paises Miembros.

Capitulos8.10y 5.11: Rabia: Se discutieron entre ambas Comisiones. El borrador se transmitié a la
Comision del Cédigo para su ulterior procesamiento. Ambas Comisiones acordaron que
el texto enmendado se presentaria para su adopcion en la 80% Sesion General.

Capitulo 8.12; Peste bovina: Se discutio entre ambas Comisiones. Se examinaran los comentarios de los
Paises Miembros sobre €l texto revisado del Capitulo 8.12 con vistas a su adopcion en la
80% Sesidén General. Ambas Comisiones tomaron nota de que las medidas respecto a este
capitulo dependeran del avance en la labor y de la informacion disponible, en particular
sobre los procedimientos y directrices para el secuestro del virus de la peste bovina
proveniente del Comité de Asesoramiento Conjunto OIE/FAO sobre la peste bovina.

Capitulo 11.3: Brucelosis. Se discutié entre ambas Comisiones. Las Comisiones tomaron nota de las
aparentes dificultades experimentadas por los Paises Miembros en la aplicacion del
enfoque de los capitulos del Coédigo Terrestre por patégenos en € caso de que hubiera
maés de un patdgeno implicado o s se tuviera que considerar diferentes patdgenos en una
enfermedad que afecta a varias especies (tal como la brucelosis) para poder controlar la
enfermedad y para declarar €l estatus de libre de la enfermedad. Se decidié consignar
estas preocupaciones en una sintesis separada para ayudar a Grupo ad hoc a revisar €l
capitulo de acuerdo con los comentarios de los Paises Miembros y conforme a las pautas
de orientacién del enfoque que se recomendase seguir tras una discusion entre las dos
Comisiones junto con su reunién de septiembre de 2012.

Capitulos12.1y 1.1.6 (bis):  Peste equina africana: La Comisién envié sus comentarios ala Comision del

Cadigo con la peticion de que el capitulo se presentara para su adopcién en la 80% Sesion
General.
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5.3.

54.

55.

5.6.

5.7.

5.8.

509.

Capitulo 14.8: Peste de los pequefios rumiantes. Las Comisiones discutieron los comentarios de los
Paises Miembros sobre €l capitulo. La propuesta de incluir a los bovinos y camélidos y
las posibles repercusiones comerciales, asi como las implicaciones financieras de la
vigilancia para demostrar el estatus de libre de la enfermedad, suscitaron varias
cuestiones. Las Comisiones decidieron que necesitaban mas informacion cientifica
concluyente para ayudar a tomar una decisién documentada, incluso respecto a comercio
inocuo de mercancias procedentes de paises infectados con la peste de los pequefios
rumiantes.

Se actualizé ala Comision Cientifica sobre el estado de avance del capitulo del Manual
Terrestre que trata de la peste de |os pequefios rumiantes. La seccion de diagnéstico habia
sido actualizada por el Grupo ad hoc y €l texto distribuido a los Paises Miembros para
sus comentarios. La seccion sobre las vacunas seguia en estudio.

La Comision Cientifica reiterd6 su recomendacién previa de que una vez se hubiese
adoptado €l capitulo enmendado del Codigo Terrestre, se propusiera a la consideracion
del Consglo dela OIE el reconocimiento del estatus sanitario oficial respecto ala peste de
los pequefios rumiantes a fin de poder establecer un programa de erradicacién mundial de
la enfermedad.

Capitulo 14.9: Prurigo lumbar atipico: Ambas Comisiones discutieron la solicitud de la Sociedad
Internacional de Transferencia Embrionaria (International Embryo Transfer Society,
IETS) para que fuese afadido el prurigo lumbar atipico a la lista de enfermedades de la
OIE. Las Comisiones reiteraron su punto de vista previo de que no se disponia de pruebas
cientificas suficientes que justificasen esta solicitud.

Enfermedad vesicular porcina

La Comision reiterd su decision previa de que €l trabajo ulterior sobre larevision del capitulo dependeria de

si, una vez se hubieran adoptado los criterios de inscripcion en la lista de enfermedades de la OIE, se

mantenia la enfermedad en la Lista de enfermedades de la OIE (discusiones conjuntas con la Comision del

Cadigo).

Lengua azul

La Comisién se mostré de acuerdo con €l comentario de un Pais Miembro de que era necesario reevaluar los
criterios para | os establecimientos a prueba de vectores paralas enfermedades transmitidas por vectores.

Fiebre aftosa

Véanse |os comentarios en €l punto 11 del temario.

EquinococosigHidatidosis

La Comisién tom6 notade lalabor del Grupo ad hoc e informé ala Comision del Cédigo sobre este punto.
Explicacion de“importancia epidemioldgica” en los capitulos del Codigo Terrestre

Discusiones conjuntas con la Comisién del Cédigo (en curso).

Peste porcina clasicay peste porcina africana

En respuesta a los comentarios de un Pais Miembro, la Comision indicé que la peste porcina clasica 'y la
peste porcina africana son dos enfermedades distintas con distintas epidemiologias y que no podia deducirse
gue las medidas de control propuestas para una tuviesen un efecto negativo sobre e control de la otra
enfermedad.

Tuberculosis

La Comision reiterd su decision previa de que, una vez adoptado el capitulo revisado sobre la brucelosis, se

daria prioridad alarevisién del actual capitulo sobre latuberculosisy al capitulo sobre la tuberculosis de los
cérvidos.
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5.10.Discusion conjunta con la Comisidn del Codigo (Se describe en detalle en el informe de la Comision del

Cadigo.)

6. Examen de los informes de las reuniones de los Grupos ad hoc

6.1.

6.2.

Informe del Grupo ad hoc sobr e epidemiologia: 20-22 de septiembre de 2011
La Comisidn reconoci6 con aprecio lalabor efectuada por €l Grupo ad hoc

La Comision discutio los comentarios recibidos tras una revision externa del borrador de pautas sobre los
Principios generales para el control de enfermedades elaborado por € Grupo ad hoc y decidio remitir estos
comentarios de nuevo a Grupo pidiéndole que enmendara €l texto en consecuencia y que incluyera una
seccién adicional sobre planes de contingencia frente a enfermedades animales. Tras larevision del borrador
de las pautas, el texto propuesto por €l Grupo ad hoc para su consideracion con vistas a su posible inclusion
en el Cédigo Terrestre debe enmendarse en consecuencia.

Con respecto a la propuesta del Grupo ad hoc sobre la posible inclusién en el glosario del Cédigo Terrestre
del texto enmendado sobre la vigilancia, la Comisién consideré que tomar este paso tendria importantes
repercusiones en varios capitulos del Codigo Terrestre. Por consiguiente, le pidié a Grupo ad hoc que
primero comparase las nuevas definiciones propuestas con €l texto existente en los capitulos del Codigo
Terrestre para verificar si laintroduccion de un cambio en € texto existente facilitaria o no su aplicacion para
los Paises Miembros. La Comision le pidié también a Grupo ad hoc que tuviera en cuenta que las
definiciones en el glosario del Codigo Terrestre tenian por objeto apoyar € texto existente en los capitul os,
no €l texto alin no redactado que necesitaria definiciones adicionales.

La Comisién tom6 nota de la sugerencia del Grupo ad hoc de convocar una Conferencia sobre la toma de
decisiones en materia de sanidad animal. La Comision recordd que conforme a la Resolucién adoptada en la
77% Sesion Genera tras la presentacion de un tema técnico sobre la Modelizacion de las enfermedades
animales, la OIE habia lanzado varias iniciativas en este sentido, como por ejemplo, un volumen entero de la
Revista cientifica y técnica sobre este tema. La Comisién recomendé que el Grupo ad hoc se pusiera en
contacto con otros grupos de interés sobre este tema y que participara iguamente en los seminarios
pertinentes sobre el tema previstos durante 2012.

El borrador de la agenda para la reunion del Grupo ad hoc prevista para marzo de 2012 fue revisado por la
Comision para asegurarse de que se abordaran los temas prioritarios identificados y después fue aprobado.

La Comisidn aprobo el informe del Grupo ad hoc, que se adjunta como Anexo Il1.

Informe del Grupo ad hoc encargado de evaluar € estatus sanitario oficial de los Paises Miembros
respecto a lafiebre aftosa: 22-24 de noviembre de 2011

La Comisién reconocié con aprecio el trabajo efectuado por € Grupo ad hoc, que habia recibido y evaluado
expedientes para €l reconocimiento de 4 Paises Miembros, |a recuperacién del estatus de un Pais Miembro
que sufrié un brote de fiebre aftosa y otros expedientes para la aprobacién de los programas oficiales de
control de la fiebre aftosa de 3 Paises Miembros. El Grupo ad hoc habia evaluado todos los expedientes en
detalle pero no habia podido emitir una recomendacién final respecto atodos ellos, por lo que habia sugerido
gue e Departamento Cientifico y Técnico obtuviese informacion adicional de los Paises Miembros
solicitantes para que € Grupo ad hoc pudiera tomar una decisién documentada en su proxima reunion de
febrero de 2012.

A peticion de la Comision Cientifica, € Grupo ad hoc evalud lainformacion adicional presentada por un Pais
Miembro sobre la suspension del estatus sanitario debido a un brote de fiebre aftosa y recomendd una medida
ulterior apropiada por parte de la Comisién.

a) Evaluacion de las solicitudes de tres Paises Miembros para el establecimiento de una zona libre de
fiebre aftosa donde no se aplica la vacunacion

La Comisién examind y aprobé las recomendaciones del Grupo ad hoc respecto a las solicitudes de 3
Paises Miembros para el establecimiento de una zona libre de fiebre aftosa sin vacunacion. La Comisién
no aprobd una de las solicitudes, que devolvié a Pais Miembro solicitante para que considerase las
disposiciones estipuladas en €l Articulo 8.5.2.
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Respecto a la segunda solicitud, la Comisién concluy6 que la zona sin vacunacién en una parte de la
macro-regién del Altiplano boliviano cumplia las condiciones para ser considerada zona libre de fiebre
aftosa sin vacunacion conforme al Articulo 8.5.4. del Codigo Terrestre.

En cuanto alatercera solicitud, la Comisién, previa discusion con el Director General, decidié aplicar las
disposiciones de la Resolucién X XI1 de la 76% Sesién General y pidi6 al Director General que enviase una
mision de expertos a pais a fin de poder tomar una decision documentada que tuviese en cuenta las
conclusiones de lamision.

b) Evaluacién de la solicitud de un Pais Miembro para el establecimiento de una zona libre de fiebre
aftosa donde se aplica la vacunacion

La Comision revisd y aprobd las recomendaciones del Grupo ad hoc sobre la solicitud de un Pais
Miembro para el establecimiento de una zona libre de fiebre aftosa con vacunacion. La solicitud no fue
aprobada por la Comisién, que la devolvié al Pais Miembro solicitante para que considerase las
disposiciones estipuladas en €l Articulo 8.5.2

La Comision aprobo el informe del Grupo ad hoc, que se adjunta como Anexo V.

6.3. Informe del Grupo ad hoc encargado de evaluar € estatus sanitario oficial de los Paises Miembros
respecto alafiebre aftosa: 31 de enero-3 defebrero de 2012

Esta reunion especia del Grupo ad hoc fue convocada a peticion de la Comisién pararevisar €l Capitulo 8.5
del Caodigo Terrestre sobre la fiebre aftosa'y completar la evaluacion de solicitudes de los Paises Miembros
para el reconocimiento del estatus sanitario y la aprobacion de los programas oficiaes de control de lafiebre
aftosa, que habian quedado pendientes desde la reunion de noviembre de 2011, a la luz de la informacion
adicional provista por los Paises Miembros solicitantes.

a) Programa de control oficial de lafiebre aftosa aprobado por la OlE

La Comisién tom6 nota de las observaciones del Grupo ad hoc en el sentido de que e formato del
cuestionario existente en el Articulo 1.6.7 del Cddigo Terrestre estaba centrado principalmente en la
informacion sobre la situacién existente en un pais respecto a la enfermedad pero tal vez no fuera
suficientemente claro respecto a la informacién exigida de los Paises Miembros sobre € programa y
planes futuros para € control de la fiebre aftosa. La Comisién consideré y aprobd la propuesta de
enmienda del Articulo 1.6.7 del Cédigo Terrestre y pidio a la Comision del Cédigo que distribuyera €l
Articulo enmendado para recabar |os comentarios de los Paises Miembros para su posible adopcién en la
80" Sesion General en mayo de 2012.

La Comision considerd y aprobo las recomendaciones del Grupo ad hoc de que la Asamblea Mundial de
Delegados aprobara los programas oficiales de control de lafiebre aftosa de los siguientes paises:

e Argdia, Marruecosy Tunez.

b) Evaluacién de la solicitud de un Pais Miembro para recuperar su estatus de libre de fiebre aftosa
sin vacunacion

La Comision examind y aprobd las recomendaciones del Grupo ad hoc sobre la solicitud de un Pais
Miembro para la recuperacion del estatus de pais libre de fiebre aftosa sin vacunacion. La solicitud del
Pais Miembro no fue aprobada por la Comision, que la devolvié a Pais Miembro solicitante para que
considerase | as disposiciones estipuladas en € Articulo 8.5.2.

¢) Revision del Capitulo 8.5 quetrata delafiebre aftosa

La Comision tomé nota con aprecio del avance realizado por e Grupo ad hoc en larevisiéon del Capitulo
8.5 del Cadigo Terrestre. Como lalabor estaba en curso, no se discutieron las enmiendas ya aportadas. La
Comision reiterd su decision previa de que la finalizacion de este trabajo era de alta prioridad. Por
consiguiente, se pidié a Director General que convocase al Grupo ad hoc a unareunién adicional en julio
de 2012 para que la Comisién pudiera evaluar e Capitulo enmendado durante su reunion de agosto de
2012.
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6.4.

6.5.

La Comisién propuso asimismo enmiendas a la Resolucion XX |1 (767 Sesién General, mayo de 2008) que
sometié ala consideraciéon del Consejo para que se contemplen programas nacionales oficiales de control
delafiebre aftosay para ofrecer mas claridad sobre las medidas de control que deberian aplicar los Paises
Miembros que cuentan en su territorio zonas libres contiguas con €l mismo estatus sanitario.

La Comisién aprobo el informe del Grupo ad hoc, que se adjunta como Anexo V.

Informe del Grupo ad hoc encargado de evaluar € estatus sanitario oficial de los Paises Miembros
respecto al riesgo de encefalopatia espongifor me bovina: 29 de noviembre-2 de diciembre de 2011

La Comisién tomd nota con aprecio de lalabor del Grupo ad hoc.
a) Evaluacion delas solicitudes de los Paises Miembros

La Comision considerd y apoy6 todas las recomendaciones del Grupo ad hoc sobre la evaluacion de 10
Paises Miembros respecto a su estatus de riesgo de encefalopatia espongiforme bovina (EEB) y decidio
recomendar la adopcion por la Asamblea Mundia de Delegados en su 80% Sesion General del estatus de
riesgo insignificante de EEB para los siguientes Paises Miembros:

e Austria, Bélgica, Brasil y Colombia.

La Comision decidio recomendar la adopcion por la Asamblea Mundial de Delegados en su 80% Sesion
General del estatus de riesgo controlado de EEB para los siguientes Paises Miembraos:

e Croaciay Nicaragua.

Las solicitudes de los 4 Paises Miembros restantes no fueron aprobadas y se devolvieron a los Paises
Miembros solicitantes con sugerencias sobre las medidas necesarias que debian tomar para cumplir los
requisitos del Capitulo 11.5 del Codigo Terrestre.

b) Reconfirmacion anual del estatus deriesgo de EEB

La Comisién aprobd las modificaciones menores propuestas por el Grupo ad hoc para smplificar €l
formato para la reconfirmacion anual del estatus en respuesta a los comentarios formulados por un Pais
Miembro. La reconfirmacién anual enmendada se publicard en el sitio web de la OIE después de la 80%
Sesion General.

¢) Evaluacion del modelo BSurv paralavigilancia de la situacion deriesgo de EEB

Tal y como se ha sefidlado en €l punto 3.2, la Comision considero la respuesta recibida de los autores del
modelo BSurv para la vigilancia del estatus de riesgo de EEB y recomendd que e Grupo ad hoc la
evaluara el ectrénicamente con € fin de poder contar con sus comentarios antes de la 80° Sesién General.

La Comisién aprobo el informe del Grupo ad hoc, que se adjunta como Anexo V1.

Informe del Grupo ad hoc sobre € reconocimiento del estatus sanitario oficial respecto a la peste
porcinaclasica: 5—7 dediciembre de 2011

La Comision discutio detenidamente el informe incluyendo el Capitulo 15.2 enmendado y €l proyecto de
cuestionario preparado por € Grupo ad hoc sobre la peste porcina clésica con €l fin de que se contemple €l
reconocimiento oficial del estatus sanitario oficial respecto a esta enfermedad. La propuesta del Grupo ad hoc
de incluir diagramas con los diferentes procedimientos para la recuperacion del estatus asi como sobre las
diferentes pruebas en € capitulo del Codigo Terrestre fue considerada positivamente por la Comision y
confirmada por €l Presidente de la Comisién del Cédigo, quien aceptd la posibilidad de incorporar los
diagramas a fina del capitulo (de modo similar a diagrama incluido en los capitulos de la fiebre aftosay de
lainfluenza aviar).
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La Comisién aprobd el informe del Grupo ad hoc en el entendimiento de que se organizaria otra reunién del
Grupo para abordar las cuestiones pendientes, incluidos los comentarios de los Paises Miembros recibidos
hasta ese momento y los comentarios que formulase la Comisién del Codigo. El informe se adjunta como
Anexo VII.

6.6. Informe de la reunién de expertos de la OIE: Lluvia de ideas para dar pautas a los Paises Miembros
para evaluar e riesgo de que especies foraneas (“exdticas’) se conviertan en invasoras. 30 de
noviembre-1 de diciembre de 2011

La Comision tomd nota con aprecio de la labor efectuada por la Reunion de expertos y recomendd que se
publique en € sitio web de la OIE, para beneficio de los Paises Miembros, € borrador, redactado por los
expertos, de las pautas paralaevaluacion del riesgo de que especies foraneas se conviertan en invasoras.

La Comisién aprobo el informe de la Reunion de expertos, que se adjunta como Anexo VIII.
6.7. Informedel Grupo ad hoc sobreresistencia a los antimicrobianos: 12-14 de diciembre de 2011

La Comision no pudo abordar los comentarios adicionales recibidos de los Paises Miembros tras la reunion
del Grupo ad hoc por falta de tiempo. La Comision sugirié que el Grupo ad hoc examinara por via
electronica los comentarios cientificos recibidos; o bien que se abordaran los comentarios en su proxima
reunién en junio de 2012

El Capitulo 6.10 que trata de la evaluacion de riesgos fue remitido a la Comision del Cédigo para que los
distribuyera alos Paises Miembros.

La Comision aprobo el informe del Grupo ad hoc, que se adjunta como Anexo [X.

6.8 Informe del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de las abejas meliferas: 31 de enero-2 de febrero de
2012

La Comision recibié un rapido informe sobre la labor del Grupo ad hoc y los resultados de su reciente
reunion. La Comision felicitdé a Grupo por la labor llevada a cabo respecto a los siete capitulos del Codigo
Terrestre que tratan de las enfermedades de las abejas meliferas.

La Comision apoyd una peticion de otra reunion del Grupo durante junio-julio de 2012 para finalizar los
capitulos tras los comentarios de los Paises Miembros y para tener en cuenta los nuevos criterios del capitulo
sobre lainscripcion en lalista de enfermedades.

La Comision aprobo el informe del Grupo ad hoc, que se adjunta como Anexo X.
6.9 Informedel Grupo ad hoc sobre el virus de Schmallenberg: 9 defebrero de 2012

La Comisién tomd nota con aprecio de la reunion de expertos convocada por € Director General para
discutir laemergencia de esta enfermedad o sindrome en Europa.

La Comisiéon recibié informacién y una actualizacion de los brotes de infeccién por e virus de
Schmallenberg (SBV) en Alemania por el Dr. Mettenleiter, Director del Friedrich-Loeffler-Institut (FLI) de
Alemania. La Comision Cientifica expresd su gratitud a FLI por suministrar una actualizacién completa y
transparente, asi como por compartir la prueba PCR para €l diagndstico con otros laboratorios en Europa.

La Comision Cientifica, a pesar de ser consciente de la limitacion de los conocimientos disponibles hasta el
momento sobre la enfermedad, examiné y aprobd las recomendaciones del Grupo ad hoc con enmiendas
menores sobre lainformacion acerca de las zonas circundantes a los brotes, como se explica a continuacion:

— No se pudo determinar ain la distancia de seguridad que se utilizaria para aplicar medidas de control
alrededor de los brotes;

— El capitulo del Codigo Terrestre que trata de la lengua azul podria utilizarse como un modelo para
proporcionar orientacion respecto a las medidas de control de vectores, pero teniendo en cuenta que los
periodos infecciosos de los dos agentes eran diferentes (1 semana para el SBV frente a 60 dias para €
virus de lalengua azul);
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— FEra esencia mantener la vigilancia, ya que se podrian observar més casos clinicos en la siguiente
temporada de partos, dado que sobre la base de las experiencias hasta la fecha, la infeccién
probablemente se habia producido en los periodos de actividad de los vectores, entre 3 y 6 meses antes de
gue se observaran los signos clinicos en los recién nacidos;

— El riesgo de propagacion de la enfermedad a partir de laleche y carne erainsignificante.

A peticién del Director General, la Comisién ayudd a finalizar un comunicado de prensa de la OIE sobre €
virus de Schmallenberg que después se publico en el sitio web dela OIE.

La Comisién recomendo que se convocara nuevamente al Grupo ad hoc cuando hubiera més informacion
disponible y que se facilitara a los Paises Miembros una actualizacion sobre la enfermedad durante la
presentacion de la Comision Cientificaen la Sesion General en mayo de 2012.

La Comisién aprobod el informe del Grupo ad hoc, que se adjunta como Anexo XI.

Cuestiones remitidas a la Comisidn Cientifica por la Comisién de Normas Bioldgicas

7.1

7.2

7.3

Comentarios sobre la cooperacién cientifica para los Centros Colaboradores y Laboratorios de
Referencia: directrices sobrelasredesdelaboratorioy las pruebas en anillo

Se informé a la Comision, quien tomd nota, de los nuevos términos de referencia para las redes de
L aboratorios de Referencia de la Ol E designados para la misma enfermedad.

Desarrollo dela pruebas DIVA para €l diagnéstico de latuberculosis

La Comisidn tomd nota de una solicitud recibida parala evaluacion de las pruebas DIV A de deteccion parala
vacunacion contra la tuberculosis. Como la vacunacion de los bovinos contra la tuberculosis no estaba
aprobada oficialmente por la OIE, la Comisién recomend6 que este punto fuese discutido detenidamente por
los expertos que revisarian los capitulos del Cadigo Terrestre sobre la tuberculosis.

Actualizacion sobre el avance de los capitul os especificos del Manual Terrestre sobre las enfermedades
en revision

Peste de | os pequefios rumiantes — se discutio en € punto 5.2 del temario.

Actualizacién sobre las actividades en el marco de “Una Sola Salud”

El Departamento Cientifico y Técnico inform6 a la Comision de los eventos y actividades de la OIE en e marco
del programa“Una Sola Salud”.

8.1.

Seguimiento del procedimiento delareunion de Stone M ountain 2010

La Comisién tomd nota de las actividades recientes en €l marco de los grupos de trabajo de la reunién de
Stone Mountain en los que particip6 la OIE. Uno de los grupos de trabajo propuso un procedimiento de
autoevaluacion como posible complemento o componente del procedimiento PVS de la OIE y del marco de
implementacion del Reglamento Sanitario Internacional de la Organizacién Mundia de la Salud (OMS). Se
habia propuesto una alineacion mas estrecha de los esfuerzos del grupo de trabajo con lalabor en curso de la
Comisién Tripartita (OIE/OMS/FAOQ).

En noviembre de 2011 hubo un segundo encuentro relativo a Stone Mountain, lareunién del grupo de trabagjo
de la Red Mundial “Una Sola Salud”, en la que particip6 la OIE. El informe se puso a disposicion de los
miembros de la Comisién. La Comision tomo nota de que la OIE continuaria participando en el didlogo
continuo en el seno de este grupo, buscando la mejor manera de satisfacer la necesidad obvia de coordinar los
diversos esfuerzos desplegados en “Una Sola Salud” a nivel mundial mientras no crear una estructura de
gobierno.
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8.2. “Reunioén técnica de alto nivel” en M éxico — 15-17 de noviembre de 2011

El Departamento Cientifico y Técnico presentd a la Comision un resumen de la reunion de México. Un
informe de sintesis provisiona de la reunion se publicd en € sitio web de la OIE en espera de un informe
mas detallado. El Director General habia expresado el firme compromiso de seguir ampliando la labor de la
OIE, junto conlaFAO y laOMS en las tres areas presentadas en la reunion de México como puntosiniciales
de la colaboracion sectorial (rabia, resistenciaalos antimicrobianos y gripe animal).

8.3. Reunidn anual tripartita FAO/OIE/OM S—1-2 de febrero de 2012

El Departamento Cientifico y Técnico informd ala Comisién de los esfuerzos en curso para coordinar mejor
las actividades entre la FAO, la OIE y la OMS. La Comisién tomo nota de que las cuestiones relacionadas
con el concepto de Una Sola Salud suscitaban considerable discusién y que era necesario seguir desplegando
esfuerzos tripartitos para promover la colaboracién intersectorial mediante acciones concretas. Entre las
recomendaciones de la reunion destaca un compromiso especifico de proseguir con las principales
conclusiones de la Reunion técnica de ato nivel de México y otras conferencias mundiales de colaboracion,
como la Conferencia Mundial de la OIE sobre la rabia en septiembre de 2011 y la Conferencia Mundia de la
OIE sobre lafauna salvaje: sanidad animal y biodiversidad, en febrero de 2011.

8.4. Programacién dela Conferencia del Premio Principe Mahidol —24-27 de enero de 2013

El Departamento Cientifico y Técnico informo ala Comision que se habia programado un ndimero creciente
de reuniones en el marco de Una Sola Salud. La Cumbre Una Sola Salud del Foro Mundial del Riesgo se
celebrard en Davos, Suiza, del 19 a 23 de febrero de 2012 con la participacion de ato nivel de la OIE. La
Conferenciadel Premio Principe Mahidol esta previstadel 24 al 27 de enero de 2013 en Tailandia.

8.5. Tematécnicon® 1 (con cuestionario) de la 802 Sesion General

La Comisién tomé nota de que las respuestas a cuestionario estaban siendo analizadas. Se recibieron 114
respuestas en total (64%) de los Paises Miembros.

8.6. Informe del Grupo de Trabajo sobre las enfermedades de la fauna silvestre: 7-10 de noviembre de
2011

La Comisién discuti6 el informe del Grupo de Trabajo sobre las enfermedades de los animales salvajes (en lo
sucesivo € Grupo de Trabgjo) y tomd nota con aprecio de la excelente labor efectuada por € Grupo de
Trabajo en apoyo a los objetivos de la Comisién y de la OIE. El Departamento Cientifico y Técnico
proporciond una actualizacién sobre las actividades de la OIE en materia de capacitacion de los Puntos
focales nacionales paralafauna silvestre.

El Presidente del Grupo de Trabajo, que se unié a la Comision para discutir e programa del Grupo y las
cuestiones prioritarias identificadas por la Comisién, presentd un panorama general de las actividades del
Grupo de Trabgjo que figuran en @ informe. Se hizo una actualizacién sobre las actividades pertinentes,
incluido el desarrollo de un componente de la herramienta PV S paralafauna silvestre.

La Comisién apoyd lainiciativa de trabajar en las directrices para la vigilancia de base en la fauna silvestre,
que seria sostenible a un coste minimo. La Comision recomend6 que la red OFFLU prepare un primer
documento de discusion para el Grupo ad hoc sobre epidemiologia en colaboracién con e Grupo de Trabajo.
La Comision expresd su apoyo a la publicacién por la OIE de un documento detallado sobre € andlisis del
riesgo de enfermedades de |a fauna silvestre que se estaba preparando en colaboracion con lalUCN®,

Previa discusion con la Comisién dd Codigo acerca de la politica sobre la interfaz entre ganado y fauna
silvestre, la Comision Cientifica le pidié a Grupo de Trabajo que ayudara en la identificacién de especies
silvestres de importancia epidemiolégica en los capitulos del Cédigo Terrestre, cuidando de no incluir en la
lista a todas las especies susceptibles sino de proponer las principales especies para las cuales se disponia de
pruebas documentadas que indicaban su funcion en la epidemiologia de alguna enfermedad que podria
afectar al comercio.

3 UICN: Unién Internacional parala Conservacion de la Naturaleza
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10.
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El Departamento de Informacién Sanitaria de la Ol E proporciond una actualizacién sobre el estado de avance
del sistema de recogida de datos WAHIS-Wild.

La Comisién le pidié a Grupo de Trabagjo que ayude en la preparacion de una guia metodolégica para la
toma de muestras en la fauna silvestre, la cual se promocionaria durante los seminarios de formacién de los
Puntos focales paralafauna silvestre.

La Comision reiterd la importancia de la participacion de los miembros del Grupo de Trabgjo y de otros
reconocidos expertos en fauna silvestre en los Grupos ad hoc seleccionados que se encargan de enfermedades
en cuya epidemiologia la fauna silvestre cumple una funcion importante.

Se aprobd el informe del Grupo de Trabgjo (80 SG/13 GT).
Evoluciéon de epidemias emergentes u otras que contindan
9.1. Muermo

El Departamento de Informacién Sanitaria presenté una actualizacién ala Comision sobre la situacion actual
del muermo y su control en Oriente Medio. Se tomd nota de que se habia previsto una conferencia regional
sobre el muermo en Dubéi del 23 a 25 de abril de 2012.

La Comision observé que ahora se disponia de una nueva prueba de diagndstico del muermo que prepararia
€l terreno para considerar la evaluacién de un pais o zona libre de la enfermedad en una futura revision del
capitulo correspondiente del Codigo Terrestre.

9.2. Brotedeinfeccién por el virus de Schmallenberg en Europa —véase € punto 6.9 del temario.

Conferencias cientificas previstas o celebradas recientemente de interés para la Comisién
Cientifica

La Comisién tomd nota con aprecio de las conferencias convocadas por iniciativa de la OIE o en colaboracion con
otras instituciones internacional es asociadas.

Fiebre aftosa

11.1. Aspectos generales relativos a la presentacion de expedientes para € reconocimiento oficial de la
situacion sanitaria

La Comisién tomd nota de los problemas administrativos generales encontrados en € tratamiento y
evaluacion de los expedientes recibidos de los Paises Miembros. Se inform6 de que los ficheros de gran
tamafio a menudo bloqueaban los sistemas de correo electronico e implicaban costes considerables y tiempo
para su traduccién. La Comisién recomendo que en se incluyera como introduccion un resumen g ecutivo de
una pégina con una breve indicacion del objeto y motivos de la solicitud del Pais Miembro solicitante.
También se propuso limitar la extension del expediente principal a 50 paginas, con la posibilidad de afiadir
anexos s el pais solicitante los consideraba necesario. Debido a los problemas administrativos y de
traduccion encontrados en la Sede de la OIE, la Comision acept6 una propuesta del Departamento Cientifico
y Técnico de adelantar el plazo limite de presentacion de expedientes a la OIE de 30 a 45 dias antes de la
fecha de la reunion del Grupo ad hoc pertinente. Se confirmé una vez mas que los expedientes debian
enviarse antes de la reunion del Grupo ad hoc a los expertos seleccionados del Grupo para su lectura
preliminar, a fin de poder repartir la carga de trabajo de forma equitativa y garantizar un examen y andlisis
minuciosos de los expedientes. La Comision acepto la peticion del Director General de disponer 1o necesario
para que los Grupos ad hoc encargados de evaluar €l estatus sanitario oficial de los paises puedan trabajar
apropiadamente con los tres idiomas oficiales de la OIE.

11.2. Programacion delas futuras misiones de expertosdela OlE
La Comision reitero su decision previa de pedir al Director General que se envie una mision de expertos ala
region del Africa Meridiona (Botswana, Sudafrica, Swazilandia y Namibia) durante los meses de julio y

agosto de 2012 con objeto de evaluar la implementacion y conformidad con las normas de la OIE para €
mantenimiento del estatus libre de fiebre aftosa.
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11.3.Red OIE/FAO de L aboratorios de Referencia para la fiebr e aftosa

La Comision invité al Dr. Jef Hammond del Laboratorio de Referencia de la OIE/FAQO para la fiebre aftosa
de Pirbright, Reino Unido, que también dirige la red OIE/FAO de Laboratorios de Referencia para la fiebre
aftosay €l banco de vacunas, a que presentara un panorama general de la situacion mundial actual delaFA y
delas actividades de lared.

Seindicd que el serotipo O seguia siendo el virus dominante de la fiebre aftosa en 2010 (el 80% de las 2300
muestras presentadas de 38 paises), seguido del serotipo A (8,5%). En 2010 y 2011, no se detectaron los
serotipos C y SAT3. La mayor parte de las muestras recibidas en 2011 procedian de Afganistan (292), Iran
(91), Pakistan (130) y Turquia (68). De un total de 1041 muestras recibidas en 2011, 69 fueron positivas a
serotipo Asialy 338 al serotipo O.

Las pruebas de compatibilidad de vacunas habian producido un resultado aceptable para €l serotipo O pero
bajos resultados para € serotipo Asia 1 (Shamir). Los serotipos O, A y Asia 1 fueron considerados como las
amenazas mas importantes parala propagacion mundial del virus de la fiebre aftosa.

11.4.Grupo detrabajo delared de FA sobre seguimiento pos-vacunacion

En una reunion, celebrada el 14 de febrero de 2012 en la India, un representante de la FAO habia mostrado
una presentacién sobre, € grupo de trabajo en el seguimiento pos-vacunacion de la fiebre aftosa (FA) de la
red de Laboratorios de Referencia de la OIE y la FAO. Las diapositivas de la presentacion fueron
compartidas con la Comision.

Se explicd que la iniciativa del grupo de trabgjo constituido dentro de la red tenia por objetivo producir
pautas para evaluar la eficacia de los programas de vacunacion contra la FA, con un énfasis principal en €l
seguimiento pos-vacunacion. El grupo de trabajo también pretendia abordar las cuestiones relativas a la
evaluacion de la calidad de las vacunas, la eficacia de aplicacion y las pruebas y métodos de diagndstico para
determinar lainmunidad del rebafio.

La Comisién apoyd esta iniciativa, pero advirtié que tal vez era un enfoque demasiado optimista y
recomendd que e grupo de trabagjo definiera primero claramente sus prioridades. Se puso énfasis en €
seguimiento pos-vacunacion y, en caso necesario, se incluirian otras aspectos, tales como la calidad de las
vacunas, en una etapa ulterior. Se informo a la Comisién de que la OIE habia recibido varios pedidos de
organismos internacionales para trabajar en la “certificacion” de los fabricantes de vacunas con vistas a
facilitar el proceso de seleccidn tras la licitacion internacional para la adquisicion de vacunas por estos
organismos. Actualmente se esta considerando la posibilidad de adaptar para fines veterinarios € Programa
de Inspeccién Farmacéutica (PIC/S), un sistema utilizado para la inspeccion de fabricantes de vacunas
humanas, para desarrollar un documento de referencia sobre la conformidad con las normas de correcta
fabricacion. No obstante, se reconocié que seria un proceso largo y que, por consiguiente, la OIE no estaba
aln en condiciones de ayudar en la evaluacion de la calidad de la fabricacién de vacunas veterinarias. La
Comisiéon sefidé que compartiria esta informacion con la Comisién de Normas Bioldgicas, que era la
Comisién Especializada encargada de este aspecto de acuerdo con su mandato.

La Comision alento la participacion activa de la OIE en € grupo de trabajo encargado del seguimiento pos-
vacunacion y sugirio la utilizacion de los gjemplos existentes, como € de Argentina y otros paises que ya
habian demostrado la eficacia de las estrategias pos-vacunacion, para redactar el borrador de las pautas pos-
vacunacion. También considerd esencial el tener en cuenta las diferencias regionales en la planificacion de
estrategias pos-vacunacion.

11.5.Misién de expertosde la Ol E en la Region Andina (Colombia, Ecuador, Per )

Se hizo un répido informe a la Comision sobre la reciente mision de expertos en la Region Andina. Lamision
estaba constituida por dos miembros de la Comision Cientifica, un experto invitado de la OIE y un
representante de cada una de las siguientes organizaciones. PANAFTOSA, FAO y Comunidad Andina de
Naciones. Su principal objetivo era evaluar las posibilidades de un enfoque regional para € control de la
fiebre aftosa en la Regién Andina, en particular entre Colombia, Venezuela, Ecuador y Per(. Los expertos
concluyeron que habia indicios prometedores de que un enfoque regiona de este tipo eraviable, pero que aln
habia algunos elementos criticos por resolver, por gemplo, la persistencia en la circulacién del virus en
algunas &reas 'y la necesidad de un control mas estricto en las fronteras entre |os posibles paises participantes.

Comision Cientifica/febrero de 2012 13



12.

13.

14

Debido a circunstancias imprevistas, los expertos no pudieron efectuar una visita a Venezuela, si bien
sostuvieron una breve discusién con los representantes de los Servicios Veterinarios venezolanos. Se ha
previsto otravisita a Venezuela del 30 de abril a 4 de mayo de 2012. Aungue el equipo de expertos tampoco
visito Bolivia, la opinidn general fue que la estrategia de control de la FA en la region occidental del pais
debia incluirse especialmente en la consideracion de un enfoque regional de control de la FA en la Regién
Andina.

El Director General hizo circular entre los paises concernientes €l informe de la visitay las recomendaciones
del equipo de expertos afin de que lo comenten a mas tardar en abril de 2012.

11.6.1nocuidad delastripasrespecto al virusde lafiebre aftosa

La Comisién examiné un documento recibido de la Comisién del Cadigo acerca de la inactivacién de los
virus de fiebre aftosa, peste porcina clasicay peste porcina africana en las tripas. Aunque en principio estaba
de acuerdo con las recomendaciones del documento y otras publicaciones similares de los mismos autores
puestas a su disposicién, la Comision tomé nota de que la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria
(EFSA) habia previsto una reunion sobre este punto en febrero de 2012. La Comision decidid que seria mejor
gue la Comisién del Cédigo esperase a tener los resultados de la reunion de la EFSA antes de tomar una
decisién final sobre las enmiendas a Codigo Terrestre en lo referente alainactivacion ddl virus de FA.

11.7.Estrategia mundial de control de la fiebre aftosa y Conferencia Mundial sobre la fiebre aftosa
(Tailandia, 27-29 de junio de 2012)

Se informd rapidamente a la Comision de un borrador de documento sobre la estrategia mundia de lucha
contra la fiebre aftosa, que incluia las conclusiones preliminares de una conferencia celebrada en la sede la
OIE en noviembre de 2011. La Comision decidié formular comentarios sobre el documento y también sobre
laversion final que estara disponible en abril de 2012.

También se hizo una actualizacién sobre los avances en los preparativos para la segunda Conferencia
Mundial OIE/FAO sobre lafiebre aftosa, que se celebrara en Bangkok, Tailandia, en junio de 2012.

11.8.Seminario de la Alianza Mundial de investigacion de la fiebre aftosa (Sudéafrica, 17-19 de abril de
2012)

La Comision tom6 nota de la conferencia prevista en Sudafricay apoyd esta iniciativa de investigacion que
también incluiria discusiones sobre la compatibilidad de |as vacunas.

Reduccidon de las amenazas bioldgicas

La Comisién tomo nota con aprecio de un documento sobre la Reduccion de amenazas biol dgicas desarrollado por
el Departamento Cientifico y Técnico de la OIE, que resumia las actividades y herramientas de la OIE que
contribuian areducir el riesgo de liberacion accidental o deliberada de patégenos animales.

Se tomd nota de que se estaba discutiendo el establecimiento de un nuevo Comité de Asesoramiento Conjunto
OIE/FAO sobre la peste bovina para supervisar |as acciones tomadas en relacion a la contencidn y lainvestigacion
del virus de la peste bovina. Sin embargo, la Comisién expresd su inquietud por la demora en la constitucion del
Comité, ya que el avance en otros aspectos, también relacionados con el desarrollo de normas de la Ol E, dependia
delas actividades y participacion de este Comité.

Otros asuntos discutidos

e “Nuevos’ seratipos de lengua azul — Tras recibir informes de la posible circulacion de otros serotipos del virus
de lengua azul, la Comisién sugirié que la Ol E contacte con los autores de los informes para que averigie s €
Comité Internacional de Taxonomia de Virus (ICTV) habia reconocido los nuevos serctipos del virus de la
lengua azul. No se necesitaba tomar ninguna otra medida, salvo que € ICTV hubiera reconocido la nueva
clasificacion de serotipos de lengua azul.
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14. Actualizacién del programa de trabajo de la Comision Cientifica 2012/2013

La Comisién identifico la necesidad de dar prioridad a los siguientes Grupos ad hoc y actividades para 2012/2013:

a)
b)
<)

d)

e

f)

0)

Grupo ad hoc sobre lafiebre aftosa: Finalizacion de larevision del Capitulo 8.5 del Codigo Terrestre.
Grupo ad hoc sobre la peste porcina clésica: Finalizacion del capitulo enmendado.
Grupo ad hoc sobre lafiebre del Valle del Rift: Revision del capitul o respectivo del Cédigo Terrestre.

Grupo ad hoc sobre la vigilancia de vectores: Revisiéon del capitulo respectivo para incluir disposiciones
relativas alos vectores artrépodos.

Grupo ad hoc encargado de armonizar los capitulos el Codigo Terrestre sobre |as enfermedades viricas de
los porcinos respecto a las medidas de control en relacion con las précticas de gestion.

Grupo ad hoc sobre €l virus de Schmallenberg virus (segunda reunion): Actualizacién de las conclusiones
y recomendaciones de la primera reunién del Grupo seglin sea necesario.

Grupo ad hoc sobre la peste de los pequefios rumiantes. Revisidn del capitulo respectivo para introducir
disposiciones sobre lainocuidad de las mercancias, €l reconocimiento oficial de la situacion sanitariay la
posible erradicacion mundial .

15. Préximareunién de la Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales

La proxima reunion de la Comision Cientifica paralas Enfermedades de los Animales se programé del 27 a 31 de
agosto de 2012, en espera de confirmacion.

.../Anexos
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Anexo |

REUNION DE LA COMISION CIENTIFICA PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES

Paris, 13 - 17 de febrero de 2012

1. Apertura

Apraobacion del borrador de la agenda

3. Comentarios sobre cuestiones planteadas durante la reunién de la Comision Cientifica para las
Enfermedades delos Animales del 29 de agosto al 2 de septiembre de 2011

3.1
3.2
3.3.
34.

Guiade vigilancia sanitaria de los animales terrestres

Revision del modelo de vigilancia de la EEB

Politica sobre lainterfaz entre el ganado y lafaunasilvestre

Informacién sobre la reciente transferencia de personal al Departamento Cientifico y Técnico delaOIE

4., Centros Colaboradoresdela OlE

4.1.

Solicitudes de |os Paises Miembros para la designacion de Centros Colaboradores

a) ltaia

b) Republica Popular China

¢) Centro Colaborador de la OIE para la vigilancia y seguimiento, epidemiologia y gestion de las
enfermedades de lafauna silvestre, Canada

5. Cuestionesremitidasala Comision Cientifica por la Comisién del Cadigo

5.1.

5.2.
53.
54.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
509.

Comentarios recibidos de la Comision del Cadigo sobre la “Lista genérica sobre la aplicacion préactica de la
compartimentacion”

Examen de documentos transferidos por la Comision del Cédigo con comentarios de los Paises Miembros
Enfermedad vesicular porcina

Lengua azul

Fiebre aftosa

Equinococosis/Hidatidosis

Explicacion de la“importancia epidemioldgica” en los capitulos del Codigo Terrestre

Peste porcina clasicay peste porcina africana

Tuberculosis

5.10. Discusién conjunta con la Comision del Cédigo

6. Examen delosinformesdelasreunionesdelos Gruposad hoc

6.1.
6.2.

6.3.

Informe del Grupo ad hoc sobre epidemiologia: 20-22 de septiembre de 2011

Informe del Grupo ad hoc encargado de evaluar la situacion de los paises respecto de |a fiebre aftosa: 22-24
de noviembre de 2011

a) Evaluacion de las solicitudes de 3 Paises Miembros para el establecimiento de una zona libre de FA sin
vacunacion

b) Evaluacion de la solicitud de una Pais Miembro para el establecimiento de una zona libre de FA con
vacunacion

Informe del Grupo ad hoc encargado de evaluar |a situacion de los paises respecto de |a fiebre aftosa: 31 de
enero-3 de febrero de 2012

a) Programaoficial de control delaFA aprobado por 1aOIE

b) Evauacion de la solicitud de un Pais Miembro para la recuperacion del estatus sanitario libre de FA sin
vacunacion

¢) Revisién del Capitulo 8.5 quetrata de la fiebre aftosa
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10.
11.

12.
13.
14.
15.

18

6.4. Informe del Grupo ad hoc encargado de evaluar la situacion de los paises respecto del riesgo de EEB: 29 de
noviembre-2 de diciembre de 2011.

a) Evaluacion delas solicitudes de los Paises Miembros
b) Reconfirmacion anual del estatus de riesgo de EEB
¢) Evaluacion del modelo BSurv paralavigilanciadel estatus de riesgo de BSE

6.5. Informe del Grupo ad hoc sobre e reconocimiento oficial de la situacion sanitaria respecto de la peste
porcinaclasica: 5—7 de diciembre de 2011

6.6. Informe de la reunién de expertos de la OIE: Reunion creativa de orientacion a los Paises Miembros para
evaluar €l riesgo de que especies no oriundas (“exdticas’) se conviertan en invasoras. 30 de noviembre-1 de
diciembre de 2011

6.7. Informe del Grupo ad hoc sobre resistencia alos antimicrobianos: 12-14 de diciembre de 2011
6.8 Informe del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de |as abejas meliferas: 31 de enero-2 de febrero de 2012
6.9 Informe del Grupo ad hoc sobre €l virus de Schmallenberg: 9 de febrero de 2012

Cuestionesremitidas a la Comision Cientifica por la Comision de Normas Bioldgicas

7.1 Comentarios sobre la colaboracion cientifica de los Centros Colaboradores y Laboratorios de Referencia:
directrices sobre las redes de laboratorio y las pruebas en anillo

7.2 Desarrollo de pruebas DIVA parala deteccion de la tuberculosis

7.3 Actudizacion sobre e avance de los capitulos especificos de las enfermedades del Manual Terrestre en
revision

Actualizacion sobre las actividades en el marco de“Una Salud”

8.1. Continuacién del proceso de reunién de Stone Mountain 2010

8.2. “Reunién Técnicade Alto Nivel” en México — 15-17 de noviembre de 2011

8.3. Reunion tripartita anual FAO/OIE/OM S — 1-2 de febrero de 2012

8.4. Programacion de la Conferenciadel Premio Principe Mahidol — 24-27 de enero de 2013

8.5. Tematécnico n° 1 (con cuestionario) de la 80% Sesion General

8.6. Informe del Grupo de Trabajo sobre las enfermedades de lafauna silvestre: 7-10 de noviembre de 2011

Evolucion de epidemias emer gentes u otras continuas

9.1. Muermo
9.2. Brotedel virus de “Schmallenberg” en Europa— véase el punto 6.9 del temario arriba

Conferencias cientificas previstas o sostenidas recientemente pertinentes para la Comision Cientifica

Fiebre aftosa

11.1. Aspectos generales relativos a la presentacion de expedientes para el reconocimiento oficial de la situacién
sanitaria

11.2. Programacién de las misiones de expertos de la OlE

11.3.Red OIE/FAO de Laboratorios de Referencia parala FA

11.4. Grupo de trabajo de lared FA sobre el seguimiento posvacunacion

11.5.Mision de expertos de la Ol E parala Regién Andina (Colombia, Ecuador, Pert)

11.6.Inocuidad de lastripas para €l virusde laFA

11.7. Estrategia mundial para el control delaFA y Conferencia Mundial sobre la FA (Tailandia, 27-29 de junio de
2012)

11.8.Seminario de la Alianza Mundial de investigacion de laFA (Sudéfrica, 17-19 de abril de 2012)

Reduccién de las amenazas biol 6gicas
Otros asuntos discutidos
Actualizacion del programa detrabajo dela Comisién Cientifica 2012/2013

Proxima reunién dela Comision Cientifica para las Enfermedades delos Animales
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REUNION DE LA COMISION CIENTIFICA PARA LAS ENFERMEDADES DE LOS ANIMALES

MIEMBROS

Paris, 13 — 17 de febrero de 2012

Lista de participantes

Dr. Gideon Briickner (Presidente)
30 Schoongezicht

1 Scholtz Street
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Medicine — Faculty of Veterinary Medicine
Banha University
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Dr. Sergio J. Duffy
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Friedrich-Loeffler-Ingtitute

Federal Research Institute for Animal Health
Sudufer 10

17493 Greifswald

Insel Riems
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Tel.: (49-38) 351 71 02

thomas.mettenl eiter@fli.bund.de

Dr. William B. Karesh

(Presidente del Grupo de Trabajo sobre las enfermedades de los

animales salvajes)

Executive Vice President

EcoHealth Alliance

460 West 34th St., 17th Fr

New York, NY, 10001

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Tel.: (1-212) 380 4463
Karesh@EcoHealthAlliance.org

SEDE DE LA OIE

Dr. Jef Hammond

la Fiebre Aftosa)

Pirbright Laboratory

(Representante de la Red FAO/OIE de Laboratorios de Referencia para

Institute for Animal Health

Ash Road

Pirbright, Surrey GU24 ONF

REINO UNIDO

Tel.: (44-1483) 23.12.11

Jef . hammond@bbsrc.ac.uk

Dr. Bernard Vallat
Director General

12 rue de Prony
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FRANCE

Tel: 33-(0)1 44 151888
Fax: 33 - (0)1 4267 09 87
oie@oie.int

Dr. Kazuaki Miyagishima

Director General Adjuntoy

Jefe del Departamento Cientifico y Técnico
k.miyagishima@oie.int

Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel
Jefa adjunta, Departamento Cientifico y Técnico
e.erlacher-vindel @oie.int

Dra. Marta Martinez Avilés

V eterinaria epidemiodloga
Departamento Cientifico y Técnico
m.martinez@oie.int
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Anexo |l

Original: Inglés
Septiembre de 2011

REUNION DEL GRUPO AD HOC SOBRE EPIDEMIOLOGIA

Fort Collins, EEUU, 20 — 22 de septiembre de 2011

El Grupo ad hoc sobre Epidemiologia de la OIE se reunié en € Centro Colaborador de la OIE parala Vigilancia, €l
Andlisis de Riesgos y los Modelos de Sanidad Animal, en Fort Collins, Colorado, EEUU. En nombre de la OIE, €l
Dr. Alessandro Ripani dio la bienvenida a los participantes en la reunién, expresando su agradecimiento a Centro
Colaborador anfitrion. A continuacion, presentd los principal es temas por tratar.

1. Aprobacion del temario y designacion de relator

Lareunion fue presidida por el Dr. Cristébal Zepeda. El Dr. Vitor Picao Gongalves fue designado como relator. El
temario y lalista de participantes figuran, respectivamente, en los Anexos| vy I1.

2. Informacion sobre lareunién de la Comision Cientifica (29 de agosto-2 de septiembre de 2011)

El Dr. Ripani informo sobre los debates que se habian referido a las actividades del Grupo ad hoc, concretamente
en lo relativo ala demanda de finalizar € documento de Directrices Generales para €l Control Sanitario. Informé
al Grupo de que la Comision Cientifica contaba con un texto para un capitulo del Cédigo Sanitario para los
Animales Terrestres (Codigo Terrestre), asi como con una version ampliada que se publicariaen laweb dela OIE.
Se solicito también a grupo que revise las definiciones del Codigo Terrestre sobre vigilancia y que realice un
andlisis critico del resultado preliminar del taller pre-ICAHS sobre terminologia de la vigilancia zoosanitaria, que
se habia celebrado en mayo de 2011 en Lyén, Francia.

3. Elaboracion de un capitulo del Cédigo Terrestre sobre Principios Generales para el Control
Sanitario

A demanda de la Comision Cientifica, el Grupo estudié el documento sobre directrices generales para el control
sanitario que habia elaborado en su reunién anterior, en marzo de 2011, y trabaj6 sobre una nueva version
destinada a figurar en €l Codigo Terrestre como nuevo capitulo horizontal. El Grupo partié del principio de que
este capitulo recogeria una serie de principios que los paises deberan tener en cuenta para desarrollar politicas de
control de las enfermedades. No tendria caracter preceptivo y, por otra parte, remitira a otros capitulos del Cadigo
Terrestre cuando proceda. Se cambié el titulo por “Principios generaes para € control sanitario”. El Grupo
consideré que el contenido de la version actual del documento se acerca bastante a formato usual en € Cadigo
Terrestre, pero emprendid unarevision pormenorizada del texto.

También a peticion de la Comisién Cientifica, € Grupo debatié sobre la inclusion de secciones relativas a la
accién inmediata en caso de brotes de enfermedad, y de la recoleccion y envio de muestras. La seccién sobre
preparacion y respuesta en caso de urgencia fue ampliaday se afiadié una seccion sobre investigacion de brotes. El
Grupo consider6 que larecoleccidon y envio de muestras ya estaba cubierta adecuadamente en €l capitulo 1.1.1 del
Manual dela OIE y afadi6 unareferencia a dicho capitulo.
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El Grupo aumenté el texto sobre cuestiones socioecondmicas que se deben tomar en cuenta en € control sanitario.
Ademés, debatié sobre la importancia de los sistemas ganaderos que en general no se incluyen en el sector
comercial, como las granjas familiares o € pastoreo, e incluyd una frase par hacer hincapié en la necesidad de
tomarlos en cuenta.

El texto propuesto para el capitulo del Caodigo figuraen €l Anexo Il1.
Elaboracion de una versién de los Principios Generales para el Control Sanitario para la web

El Grupo empled €l texto propuesto para el Codigo como basis para un documento aumentado destinado a la web.
Afiadio tablas, figuras y textos explicativos afin de darle mas claridad, a tiempo que se mantiene la concision del
documento.

El texto propuesto paralaweb figuraen el Anexo IV.

Definiciones sobre la vigilancia y analisis de la terminologia de la vigilancia a raiz del taller pre-
ICAHS sobre Terminologia de la Vigilancia Zoosanitaria celebrado antes de la Conferencia
Internacional sobre Vigilancia Zoosanitaria (ICAHS), 17-20 de mayo de 2011

El Grupo debati6 sobre los resultados preliminares del taller que se habia celebrado en Lyén. Se tomo nota de que
el documento, como la Conferencia misma, reflgjaba la importancia creciente de los sistemas de vigilancia
zoosanitaria y representaba una importante contribucion a la discusion a nivel global. En cuanto a las definiciones
de la vigilancia que propuso el taler, el Grupo reconocio la pertinencia de la mayoria de los conceptos
subyacentes. No obstante, el Grupo considerd que la terminologia propuesta es demasiado detallada 'y que para €
Caodigo Terrestre seria preferible contar con definiciones méas concisas.

Las definiciones sobre la vigilancia que habian sido elaboradas y propuestas previamente por € Grupo fueron
revisadas, habida cuenta de las recomendaciones del taller pre-l CAHS. Ademés, € Grupo estudi6 la definicion de
“sistema de vigilancia’ que da el Cédigo Terrestre en su capitulo 1.4 y propuso suprimirla. EI Grupo consideré
gue dicha definicidn no seria necesaria, dada su propuesta de definicién de lavigilancia.

El Grupo considerd que la definicién de vigilancia deberia abarcar diferentes tipos de vigilancia. Por lo tanto,
propuso una definicién mas amplia “ de vigilancia’, a tiempo que se destaca laimportancia de lavigilancia parala
deteccion temprana. Yafigura en el Cédigo Terrestre una definicion de la vigilancia especifica, focalizada sobre
una enfermedad o infeccion especifica, y €l Grupo propuso cambiar esta denominacion por la de “vigilancia
patogénica especifica’. Ademas, el Grupo convino en que convendria afiadir otros dos tipos de vigilancia de
importancia creciente. A tal fin, propuso enmendar las definiciones actuales de “vigilancia’ y “vigilancia
especifica’ y afiadir sendas definiciones de “vigilancia basadaen los riesgos’ y “vigilancia de sindromes’.

L as definiciones propuestas figuran en el Anexo V.
Asuntos varios

Como consecuencia del texto propuesto para el capitulo sobre control sanitario, €l Grupo convino en proponer que
se empiece atrabajar sobre directrices para planes de contingencia.

Lareunion del Grupo ad hoc fue precedida por una jornada de presentaciones a cargo del Centro Colaborador de
la OIE para la vigilancia, € andlisis de riesgos y los modelos zoosanitarios. El Dr. Larry Granger, director del
centro, dio la bienvenida al Grupo. El propésito de las presentaciones consistia en generar una discusion sobre el
empleo de modelos y otras herramientas epidemioldgicas para el control sanitario. En €l Anexo VI figura un
resumen de las presentaciones.
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Grupo ad hoc sobre Epidemiol ogia/Septiembre de 2011 Anexo Il (cont.)

Los miembros del Grupo debatieron sobre la utilidad de dichas herramientas y aplicaciones para tomar decisiones
en materia de sanidad animal. En particular, sobre:

¢Debela OIE seguir proponiendo directrices sobre el empleo de modelos?

¢Debe la OIE afadir a sus directrices otras herramientas y otros enfoques de latoma de decisiones?
¢Deben tratar las directrices sobre la toma de decisiones en materia de sanidad animal?

¢Debe la OIE organizar una conferencia de jefes de Servicios Veterinarios sobre la toma de decisiones?
¢QUE tipos de informaci 6n necesitan los decisores?

¢Qué métodos, técnicas y model os existen?

e (Quériesgosy qué beneficios entrafia cada enfoque?

El Grupo propuso que la OIE organice una conferencia sobre la toma de decisiones en materia de sanidad animal
en laque se tratarian todos estos temas.

7. Préximareunion del Grupo ad hoc sobre Epidemiologia

Entre las fechas propuestas, el Grupo convino en que las que mejor convendrian serian del 6 a 8 de marzo de
2012.

8. Finalizacion y aprobacion del informe
El Grupo estudi6é y corrigié el proyecto de informe que habia preparado € relator, convino en que recogia

adecuadamente el contenido de los debates y en que debia ser enviado a todos los miembros del Grupo paraque lo
comentasen.

...[Anexos
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Anexo |
REUNION DEL GRUPO AD HOC SOBRE EPIDEMIOLOGIA
Fort Collins, EEUU, 20 — 22 de septiembre de 2011
Temario

1. Aprobacién del temario y designacion de relator
2. Informacion sobre lareunion de la Comision Cientifica (29 de agosto-2 de septiembre de 2011)
3. Elaboracién de un capitulo del Cadigo Terrestre sobre Principios Generales para el Control Sanitario
4. Elaboracion de unaversion de los Principios Generales para €l Control Sanitario paralaweb
5. Definiciones sobre la vigilancia y andlisis de la terminologia de la vigilancia a raiz del taller pre-|CAHS sobre

Terminologia de la Vigilancia Zoosanitaria celebrado antes de la Conferencia Internacional sobre Vigilancia

Zoosanitaria (ICAHS), 17-20 de mayo de 2011
6. Asuntosvarios
7. Proximareunion del Grupo ad hoc sobre Epidemiologia
8. Finalizacion y aprobacion del informe
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Anexo |l

REUNION DEL GRUPO AD HOC SOBRE EPIDEMIOLOGIA

Fort Collins, EEUU, 20 — 22 de septiembre de 2011

MIEMBROS

Lista de participantes

Dr. Cristébal Zepeda Sein

Coordinator of International Activities,
Centers for Epidemiology and Animal Health
OIE Collaborating Center for Animal Disease,
Surveillance Systems and Risk Analysis
USDA-APHIS-VS-CEAH

2150 Centre Ave, Building B

Fort Collins, CO 80526-8117

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Tel.: +1-970 217 85 87

Fax: +1-970 472.26 68
cristobal.zepeda@aphis.usda.gov

Dr. Howard Batho
Honnekinberg 9
1950 Kraainem
BELGICA

Tel +32 2 725 9632
bathoho@gmail.com

Dr. Jeffrey Mariner

Senior Epidemiologist

International Livestock Research Institute
PO Box 30709

Nairobi 00100

KENIA

Tel: +254 20 422 3432

Fax: +254 20 422 3001

j.mariner@cgiar.org

SEDE DE LA OIE

Dr. Vitor S. Picao Goncalves
Laboratério de Epidemiologia
Veterinria - EpiPLan

FAV - Universidade de Brasilia,
Campus Darcy Ribeiro, Asa Norte
ICC Sul - CP. 4508,

Brasilia - DF - 70.910-970
BRASIL

Tel: +55 61-92090666;
Fax:+55 61-3307.2431
vitorspg@unb.br

Dr. Armando Giovannini

(Invitado ausente)

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
dell'Abruzzo e del Molise "G. Caporale", Via
Campo Boario, 64100 Teramo

ITALIA

Tel: +39 0861 33 24 27

Fax +39 0861 33 22 51

a.giovannini@izs.it

Dra. Mary Elizabeth Guttierez Miranda
113 Champaca Street

Santa Rosa Village

Santa. Rosa

Laguna, 4026

FILIPINAS

Tel: +63 9189137405
betsygmiranda@gmail.com

Dr. Pascal Hendrikx

(Invitado ausente)

Direction scientifique des laboratoires
Chargé de mission surveillance
épidémiologique

Anses Lyon

31 avenue Tony Garnier
69364 Lyon Cedex 07
FRANCIA

Tel: +33 4 78 69 65 61

Fax: +334 78 61 91 45
pascal.hendrikx@anses.fr

Dr. Alessandro Ripani
Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico
a.ripani@oie.int
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Anexo IV

Origina: inglés
Noviembre de 2011

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE EVALUAR LA
SITUACION SANITARIA DE LOS PAISES RESPECTO A LA FIEBRE AFTOSA
Paris, 22 - 24 de noviembre de 2011

1. Apertura

La reunién del Grupo ad hoc de la OIE encargado de evaluar la situacion sanitaria de los paises respecto de la
fiebre aftosa (en 1o sucesivo, Grupo ad hoc) se celebré en la sede de la OIE, en Paris, del 22 a 24 de noviembre de
2011. El Dr. Kazuaki Miyagishima dio la bienvenida al Grupo en nombre del Director general y agradecio a los
expertos su dedicacion en la tarea de evaluar los expedientes de los paises. Se solicitd a Grupo examinar las tres
primeras aplicaciones recibidas de los Paises Miembros para la validacion de su programa oficial de control de la
fiebre aftosa tras la adopcién, en mayo de 2011, del nuevo articulo correspondiente en el Cédigo Sanitario para
los Animales Terrestres (Cédigo Terrestre). El Dr. Miyagishima sefialé que, si fuera necesario, €l Grupo podia
discutir la necesidad de desarrollar criterios de evaluacion de las solicitudes, actuales y futuras, con € fin de
garantizar la objetividad y coherencia del proceso y, a mismo tiempo, tener en cuenta la situacion epidemiol gica
especifica de cada pais.

Igualmente, se pidié al Grupo gque se involucrara de manera continua con |os paises que solicitan la validacién de
su programa de control para que brindaran observaciones de carécter técnico a través de la Comision Cientifica
para las Enfermedades de los Animales (Comision Cientifica), cuando fuese necesario y apropiado. Debido a las
preocupaciones sobre la carga de trabajo del Grupo, la OIE y el Presidente de la Comision Cientifica decidieron
prolongar un dia més la préxima reunién del Grupo, prevista del 31 de enero a 3 de febrero de 2012

El Dr. Miyagishima present6 a Grupo a la Dra. Laure Weber-Vintzel como parte del equipo a cargo del
reconocimiento oficial del estatus de enfermedad, quien pasd del Departamento de informacién sanitariade la OlE
a Departamento cientifico y técnico. Este departamento contara también con la Dra. Marta MartinezAvilés, quien
se unird a equipo en diciembre de 2011 para tratar las cuestiones generales relacionadas con la Comisién
Cientifica, y con el Dr. Kiok Hong, quien hasido enviado ala OIE por |a Republica de Corea.

El Dr. Miyagishima recordd que los paises podian presentar sus expedientes en cualquiera de los tres idiomas
oficiales de la OIE. Indicé que los paises sudamericanos tenian un acuerdo vigente desde hace tiempo con la OIE,
por medio del cual presentaban sus solicitudes con la debida traduccién al inglés, acuerdo que no existia con los
paises de habla francesa. Los expedientes recibidos de tres paises norafricanos para la validacion de sus programas
oficiales de control para la fiebre aftosa estaban en francés y su traduccion supuso un tiempo considerable. Se
invitd a Grupo a hacer sugerencias para solucionar los problemas acarreados por la presentacion tardia de los
expedientes, unavez vencido el plazo de entrega.

Se recordd alos integrantes del Grupo que la clausula de confidencialidad que ya habian firmado tenia una validez
ilimitaday no habia que firmarla una segunda vez. Ademas, a partir de enero de 2012, habra un nuevo documento
gue permitira descartar los conflictos de intereses.

El Dr. Kris de Clercg, Vicepresidente de la Comisién Cientifica, asistié € encuentro para ofrecer pautas de
orientacion en nombre de la Comision.
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Aprobacién del temario, designacion del presidente y del redactor

Lareunion fue presidida por € Dr. David Paton y la Dra. Wilna V osloo fue designada para redactar € informe. El
Grupo aprobo €l temario propuesto, con a gunas modificaciones en €l orden de los puntos a tratar.

El temario y lalista de participantes figuran en los Anexos || y 11 de este informe, respectivamente.
Evaluacion de una solicitud pendiente con informacion adicional, recibida de un Pais Miembro

Se informé a Grupo que la OIE habia recibido una carta de Argentina, con fecha del 20 de octubre de 2011,
solicitando la suspension de la evaluacion de la solicitud actual de la “zona de Veranadas’. En consecuencia, €l
Grupo no procedio aun andlisis posterior.

Evaluacion de la informacién recibida de Paraguay tras la solicitud de la Comisién Cientifica de
supervisar y evaluar la situacion en la zona que permanece libre de fiebre aftosa (reconocida en
mayo de 2011)

El Grupo tomo nota de que, el 27 de octubre de 2011, la OIE habia enviado al Delegado de Paraguay una carta
solicitandole informacion que permitiera a la Comision Cientifica seguir supervisando y analizando la situacion en
la zona libre de fiebre aftosa de Paraguay (reconocida en mayo de 2011), tras el foco registrado € 17 de
septiembre de 2011 en la poblacion Sargento Loma (departamento de San Pedro) y la suspension del estatus libre
en lazonalocalizada en el centro del pais. Dado que la fuente del foco de infeccidn todavia se desconocia o no era
concluyente, se solicit6 informacion sobre los resultados de la investigacion epidemioldgica, la descripcién y las
pruebas documentadas de las medidas de control de sanidad animal aplicadasy los resultados de la vigilancia de la
zonalibre paralafiebre aftosay lainfeccion/circulacion del virus.

La Comision Cientifica pidio al Grupo evaluar la informacion adiciona brindada por Paraguay en respuesta a la
cartadela OIE, prestando una atencion particular alos siguientes puntos:

Claridad sobre la fuente del foco

Pruebas de un programa de vacunacion satisfactorio

Justificacién suficiente de que lazona libre es segura

Vigilancia de la zona libre y determinacién de s la zona externa puede mantener su estatus libre de
vacunacion

El Grupo revisd la informacion suministrada por Paraguay como respuesta a la carta de la OIE y recibié mayores
aclaraciones durante la reunién.

El Grupo tomé nota de que no existia documentacion suficiente para hacer €l seguimiento de la cronologia del
foco reciente y de las acciones de control y de que € origen del foco seguia siendo desconocido. Del rastreo del
ultimo movimiento notificado en la explotacién (5-6 meses antes del foco), se observé que dos grupos de
animales provenian de la zona antes cdificada como de ata vigilancia. No obstante, estos animales se
mantuvieron después en una feria cerca de Asuncién. Paraguay indicé que no se habia hecho € rastreo de los
desplazamientos desde y hacia la explotacién. Es posible que estos movimientos no expliquen €l origen del foco,
ya que se hicieron 5-6 meses antes. En el expediente, no se mencionaron otros desplazamientos. La composicion
de la granja seglin las unidades epidemiol égicas, las edades y su relacion con los animales infectados, que fueron
los que residian en la explotacion y no los que acababan de llegar, fue proporcionada en la documentacion.

No se dio informacion sobre e nimero de animales con lesiones ni ninguna estimacién de la antigiiedad de dichas
lesiones. Entre los trece animales seropositivos sometidos a una prueba ELISA 3ABC y con atos niveles de
anticuerpos frente a las proteinas estructurales, se incluia un animal con una lesion de la que se extragjo el virus.
Dado que no se sometié a ninguna prueba seroldgica a ningun otro animal de la explotacion, el Grupo no pudo
inferir si la enfermedad habia estado presente en la explotacién durante algin tiempo. No se pudo descartar la
presencia de signos clinicos de fiebre aftosa, ya que no todos los animal es sacrificados fueron examinados.
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En algunos documentos, se menciond que la fuente del foco podia atribuirse a ‘ productos’, sin embargo, no se
menciond s habia cerdos presentes en otras explotaciones ni se hizo alusion alguna a otras especies como ovejas.
No se present6 informacion sobre las investigaciones en cuanto a posible papel de los cerdos o de las ovejas en €l
foco.

Se observd que los movimientos sospechosos de animales provenientes de fuera del pais habian aumentado de
manera significativa, como lo demuestra € nimero creciente de animales interceptados en los controles de
importacionesilegales.

El matadero localizado en & departamento Central en el que se sacrificaron, de mayo a julio de 2011, 315
animales de la explotacion en la que se produjo € foco, realizd un examen conciso ante y post-mortem sin
encontrar |esiones sospechosas.

Las relaciones genéticas, basada en secuencias del gen 1D, indicaron que €l virus del foco se relacionaba con €l
virus O previamente encontrado en Paraguay, Bolivia'y Argentina (ecosistema especifico), o que podria dar a
entender que habia virus circulando en laregion.

De acuerdo con la informacion proporcionada por Paraguay, se utilizd la vacuna con adyuvante oleoso del
laboratorio Lauda. Se considerd que la vacunacién la habia realizado el propietario del ganado en una explotacion
bajo la acreditacién de SENACSA, de acuerdo con las normativas y los protocolos en vigor desde la Gltima visita
para la vacunacion, el 10 de septiembre de 2011. El foco se notificé € 17 de septiembre de 2011. El Grupo no
recibié informacion especifica sobre la frecuencia de vacunacion antes del brote, excepto que se habia hecho dos
veces a afio (en febrero y septiembre). Por lo tanto, es dificil explicar la infeccion de animales vacunados.
Ademas, en € expediente se mencioné que todos los animales, independientemente de la edad, se habian
vacunado durante dos campafias de vacunacién obligatorias y que todos debian vacunarse antes del tradado, por lo
gue los animales que Ilegaron ala explotacion debian estar inmunes.

La vacuna que contiene la cepa 01 Campos parecié ser la adecuada para proteger a los animales contra la cepa
virica del brote. Se dio alguna informacion sobre los resultados del seguimiento de lainmunidad de la poblacion
en lazona fronteriza en 2010, pero no para € resto del pais o para el afio 2011. No quedd claro si estos datos sobre
la inmunidad del rebafio estaban basados exclusivamente en los animales vacunados, 0 si entre los mas jévenes
habia animales sin vacunar. El Grupo solicité que se aclararan los resultados serolégicos presentados en las
paginas 15 y16 del “Informe relacionado con el punto 3 de la carta AR/SB 30533 presentada por la OIE”. Las
tablas indicaban los mismos resultados para los tres serotipos en términos de la cantidad protegida y no protegida.
En opinién de todos los miembros del Grupo, no seria esperable tal perfeccion en la correspondencia de las
cantidades para todos | os serotipos probados. No se recibi6 respuesta sobre este punto.

A partir de la informacién proporcionada, € Grupo concluyd que no se habia llevado a cabo una investigacion
exhaustiva del brote después de que toda la parte central del pais hubiese perdido su estatus sanitario libre de
fiebre aftosa. Se completé la vigilancia seroldgica de la circulacion del virus en una peguefia zona arededor del
brote, pero no en otros lugares. El Grupo estim6 que, con €l fin de mantener € estatus libre en las dos zonas
adyacentes con el mismo estatus, y dado que estaban libres de vacunacion, habia que aplicar un estricto control de
movimientos entre ambas zonas. Hubo pruebas de que tales controles de desplazamiento se instituyeron sdlo
después del brote y no antes.

Considerando que €l origen de la infeccidn no se habia determinado y que no se habia finalizado la vigilancia
serolégica en todo el pais para demostrar que se estaba libre de la circulacion del virus, faltaron fundamentos para
concluir que la zona central o la fronteriza debian considerarse libres de infeccion. Por lo tanto, € Grupo concordd
en recomendar que se suspendiera el estatus libre de fiebre aftosa parala zona fronteriza.

5. Evaluacion de las solicitudes de los Paises Miembros para el reconocimiento de zona libre en la
gue no se practica la vacunacion

El Grupo evauo las solicitudes de tres Paises Miembros para € reconocimiento de zonas libres en las que no se

practica la vacunacion que no cumplian los requisitos necesarios. Estos expedientes fueron enviados de vuelta a
los Paises Miembros.
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Evaluacion de la solicitud de un Pais Miembro para el reconocimiento de una zona libre de
fiebre aftosa en la que se practica la vacunacion

El Grupo evalud las solicitudes de un Pais Miembro para el reconocimiento de una zona libre en las que se
practica la vacunacién que no cumplia los requisitos necesarios. Este expediente fue enviado de vuelta al Pais
Miembro.

Evaluacion de las solicitudes de los Paises Miembros para la validacién de un programa oficial
de control de la fiebre aftosa

El Dr. Antonio Petrini de la Representacion subregional de la OIE para Africa del Norte expuso los fundamentos
del proceso que condujo a Argelia, Marruecos y Tlnez a presentar una solicitud para la validacion de sus
programas oficiales de control para la fiebre aftosa. Los representantes de los tres paises se reunieron en 2009 y
decidieron solicitar € estatus libre de enfermedad (sin y con vacunacién dependiendo del pais), ya que en estos
paises no habia habido brote de la enfermedad desde 1999. Los Delegados de los tres paises decidieron trabajar
juntos através del intercambio de informacion con el objetivo de presentar la solicitud ante la Ol E. Los tres paises
decidieron emplear las nuevas disposiciones del Codigo Terrestre adoptadas en mayo de 2011 para la validacién
de los programas de control de la fiebre aftosa antes de preparar la aplicacion para €l estatus libre de enfermedad.
Durante la preparacion del expediente, se formaron grupos de trabajo con representantes de laboratorios,
epidemidlogos y de los servicios veterinarios. La Representacion subregional transmitié algunas orientaciones,
pero |os expedientes fueron preparados por cada pais.

El Grupo decidi6 remitirse a Articulo 8.5.48. como criterio para evaluar los expedientes y felicitd alos tres Paises
Miembros por la exhaustiva informacién presentada. El Grupo observé que los expedientes preparados siguiendo
lo estipulado en € Articulo 1.6.7. del Codigo Terrestre eran muy voluminosos, pero no incluian un plan conciso
en el que se identificaran las prioridades, asi como indicadores de resultados y secuenciales para implementar el
programa. Tras la evaluacion de estos tres primeros expedientes, el Grupo acordd que el cuestionario actual no
destacaba la importancia de considerar planes futuros, a igual que su historial y la situacion actua. El Grupo
determind que se podria pedir a los tres paises comentarios sobre el cuestionario, con e fin de que la OIE
identificara areas para mejoras futuras.

7.1. Argelia

El Grupo examind la solicitud de Argelia para la validacién de su programa oficial de control de la fiebre
aftosa.

Teniendo en cuenta la voluntad expresada de solicitar €l estatus libre de fiebre aftosa en e futuro, e Grupo
destacd los siguientes puntos:

e El expediente incluia el historial de |a fiebre aftosa en € pais y las medidas destinadas a prevenir la
infeccion. Dada la dificultad de controlar todos |os movimientos de animales, las Autoridades también
se basaron en controles a nivel del mercado y se presentaron model os de desplazamientos cuantitativos,
pero no cualitativos. Si bien se destacaba la importancia de los desplazamientos de ovejas, no quedaba
clara su descripcién. Ademas, en un expediente futuro, también se podrian mencionar los posibles
desplazamientosilegales.

Se recomendd que Argedia brindara un resumen de los casos sospechosos, junto con los
correspondientes resultados de laboratorio.

¢ La cobertura de la vacunacién no era buena, ya que € pais habia estado libre de la enfermedad por un
largo periodo de tiempo. Considerando los eventos recientes en los paises vecinos, los Servicios
veterinarios concentraron sus esfuerzos de vacunacion en las areas de alto riesgo, tales como las zonas
limitrofes con Tunez y Libia. Dado que Marruecos esta libre de fiebre aftosa, Argelia no vacuné en las
zonas fronterizas marroquies. Por lo tanto, & Grupo sugirid que Argelia presentara mayor informacion
sobre la metodologia de vacunacién y el nimero de animales vacunados por area. Esto se debe hacer en
un programa que describa cdmo y dénde se aplicara la vacunacion. Actualmente, se vacunan los
animales menores de seis meses sdlo una vez a afio y la eficacia de este enfoque es cuestionable. Por
tanto, serd necesario garantizar €l uso de vacunas que, en €l futuro, permitan diferenciar los animales
vacunados de |os que no, mediante métodos DIVA.
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e En un principio, Argelia decidié suspender la vacunacion, pero, debido a los riesgos en sus fronteras,
resolvid continuar con la vacunacion masiva de bovinos excepto en tres wilayas (provincias de Argelia)
en €l sur, en e desierto de Sahara, donde hay pocos animales, hombres y veterinarios. Se prohibieron
los desplazamientos del sur del pais a otras regiones y los animales no vacunados en esta area se usaron
como centinelas paralas fronteras del sur que limitan con paises infectados endémicamente. Se tomaron
con regularidad muestras serolégicas que se enviaron a laboratorio central para pruebas diagnosticas.
Argelia cuenta con oficinas veterinarias oficiales para un mejor control de los desplazamientos y las
enfermedades. El expediente no contenia indicadores sobre los planes futuros en materia de control de
enfermedades. Entre los indicadores de resultados se mencionan: “completar el andlisis del Proceso
PVS (incluyendo el andlisis de brechas’; “implementar un sistema de identificacion de los animales’;
“controlar las fronteras nacionales’, “redlizar muestreos seroldgicos’, “seguir efectuando
investigaciones de laboratorio de las sospechas’ y “participar en pruebas de validacion entre
laboratorios (pruebas de anillo)”.

o Los resultados de los Servicios veterinarios parecieron ser aceptables, pero con pocos veterinarios en el
sur del pais.

e Aparentemente, existian suficientes laboratorios, y €l laboratorio central ya habia participado en pruebas
multiples de proficiencia. Se alenté a Argelia a seguir tomando parte en pruebas periddicas de
proficiencia, incluyendo también la participacion de los laboratorios descentralizados en las pruebas de
validacién entre laboratorios.

e Existia un plan de contingencia actualizado (2010) y un manual operativo, organizados por médul os de
tal forma que se puedan actualizar por partes.

e Argeliayarecibi6 la evaluacién PVS y esta aplicando para un andlisis de brechas PVS que se podria
realizar en 10s proximos meses.

e Seinvitd a pais a brindar una cronologia de sus intenciones para poder aspirar a estatus libre de
enfermedad con vacunacion y a entregar indicadores de resultados, tales como planes de vacunacion,
muestreos serolgicosy clinicos.

El Grupo recomendd que, para principios de enero de 2012, Argelia presentara un programa destacando €l
plan de accion con indicadores de resultados y agunos puntos menores de aclaracion a la luz de los
comentarios citados. De este modo, en su préxima reunion prevista del 31 de enero a 3 de febrero de 2012,
€l Grupo procedera a nueva evaluacion segun € Articulo 8.5.48. respaldado por el Articulo 1.6.7. El Grupo
decidié mantener en espera esta solicitud hasta que el programa sea presentado y algunos puntos importantes
del expediente sean actualizados.

7.2. Marruecos

El Grupo examind la solicitud de Marruecos para la validacién de su programa oficia de control de lafiebre
aftosa.

El expediente contenia la informacion sobre las competencias de los Servicios veterinarios marroquies. Tras
la evaluacién PVS, realizada en 2007, €l pais reestructurd sus Servicios veterinarios y estaba solicitando un
Andlisis de brechas PV'S para 2012.

Teniendo en cuenta el deseo expresado por Marruecos de solicitar el estatus libre de fiebre aftosa en el
futuro, el Grupo destacd los siguientes puntos:

o El expediente describia la situacion epidemiol égica general del pais y resaltaba el estado actual de los
conocimientos y las brechas, las medidas destinadas a evitar la introducciéon de la infeccion, los
principales sistemas de produccion ganadera y los patrones de desplazamiento de animales susceptibles
ala fiebre aftosa y sus productos derivados dentro del pais. Faltaron detalles sobre los planes futuros
para el control de la enfermedad. Se podriaincluir una declaracion por la cual Marruecos planea aplicar
al estatus libre sin vacunacién incluyendo indicadores de resultados tales como: “completar € andlisis
del proceso PVS (incluyendo el andlisis de brechas)”; “implementar un sistema de identificacion de los
animales’; “controlar las fronteras nacionales en € sur del pais’; “redlizar encuestas serolégicas’;
“seguir efectuando investigaciones de laboratorio de sospechas’; y “participar en pruebas de validacion
entre laboratorios (pruebas de anillo)”.
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7.3.

o Los planes de emergencia que se presentaron como parte del expediente resultaron suficientes.

e Aunque la vacunacion no formaba parte del programa de control actual, en el pais existia un banco de
vacunas de una empresa que abastecia antigeno libre de proteinas no estructurales y procedimientos
parasu utilizacion.

e Pese a que a Grupo le parecié que €l programa oficial de control se aplicaba a todo € pais, la
distribucién geografica de los veterinarios era desigual y podria ser problematica para €l control de la
enfermedad y los desplazamientos a través de las fronteras en el sur del pais. ya que la mayoria de los
veterinarios se encontraban en las &reas urbanas.

e Marruecos contaba con un registro regular y puntual de las notificaciones de enfermedades animales
confirmado por el nimero de casos sospechosos investigados en los dos Ultimos afios. No obstante, €l
Grupo recomendo que se incluyeran en el expediente los detalles sobre las pruebas de laboratorio de
Casos sospechosos.

e Con respecto ala capacidad y los procedimientos de diagndstico, €l Grupo se mostré satisfecho con las
competencias de Marruecos en la materia, pero recomendé launa participacion en pruebas de validacion
entre laboratorios (pruebas de anillo) y paneles de proficiencia

e El Grupo solicitdé datos més actualizados sobre los mercados de animales puesto que, en el expediente
actual, la informacién remonta a 2004. En términos de un control futuro de la enfermedad, seria
importante contar con informacion actualizada a respecto.

e Seglin el expediente, solo se autorizaba la entrada a Marruecos de animales vivos provenientes de paises
libres de fiebre aftosa en los que no se practicara la vacunacion. Cabe destacar que Argeliay Tunez
también habian aplicado a la validacion de sus programas oficiales de control y ambos paises
empleaban la vacunacion. Por lo tanto, la legislacion de Marruecos deberia, en principio, prevenir la
importacién de animales vivos de paises vecinos y establecer disposiciones especificas para los pasos
fronterizos.

El Grupo recomendd que, para principios de enero de 2012, Marruecos presentara un programa destacando €l
plan de acciéon con indicadores de resultados y agunos puntos menores de aclaracion a la luz de los
comentarios citados. De este modo, en su préxima reunion prevista del 31 de enero al 3 de febrero de 2012,
€l Grupo procedera a nueva evaluacion segun € Articulo 8.5.48. respaldado por el Articulo 1.6.7. El Grupo
decidié mantener en espera esta solicitud hasta que €l programa se presentara 'y algunos puntos importantes
del expediente fuesen actualizados.

Tlnez

El Grupo examindé la solicitud de TUnez para la validacion de su programa oficial de control de la fiebre
aftosa.

Teniendo en cuenta el deseo expresado de solicitar el estatus libre de fiebre aftosa en el futuro, e Grupo
destaco los siguientes puntos:

e El expediente contenia un buen resumen de anteriores focos, pero no daba informacién sobre las
posibles rutas de introduccion del virus. Estaban claros los patrones de desplazamientos de animales que
podrian usarse en el andlisis del riesgo.

e Serequeriria mayor informacion sobre la estrategia de vacunacion en la que se indicara €l nimero de
animales vacunados y la zona del pais. Estos datos serian necesarios para identificar |las posibles areas
de riesgo con cobertura de vacunacion insuficiente.

e Seconsiderd aceptable el plan de contingencia.

¢ Dehido ala situacion politica de Libia, hubo un movimiento importante de personas y animales hacia
Tunez. Los Servicios veterinarios tunecinos realizaron esfuerzos concentrados en vacunar a todos los
animales que ingresaban a pais. Se deberia afiadir a expediente mas informacion sobre esta campafia
de vacunacion, ya que de ella se desprendera la habilidad de los Servicios veterinarios de hacer frente a
las emergencias.
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o El expediente deberiaincluir un esbozo del programa con indicadores de resultados tales como “trabajar
para entender mejor las cepas circulantes del virus de la fiebre aftosa en la region”; “comprender el
papel de la fauna silvestre’; “completar la evaluacion PVS (incluyendo el andlisis de brechas)”;
“implementar sistemas de identificacion de los animales’; “ controlar las fronteras nacionales’; “ efectuar
estudios seroldgicos’; “seguir investigando en laboratorios los casos sospechosos’ y “participar en
estudios de ensayos de métodos de diagndstico”.

e Tinez deberia emplear las herramientas existentes, tales como el andlisis de brechas PVS, para adoptar
el programa de control y establecer objetivos y prioridades claros. El problema reciente con |a peste de
los pequefios rumiantes (PPR) en ovejas sefial6 disfuncionamientos en las importaciones/movimientos
de animales. La presencia de la PPR hizo que el diagndstico diferencial de la fiebre aftosa fuese alin
mas complicado y resaltd la necesidad de un plan de vigilancia solido.

El Grupo recomendd que, para principios de enero de 2012, TUnez presentara un programa destacando el plan
de accion con indicadores de resultados y algunos puntos menores de aclaracion a la luz de los comentarios
citados. De este modo, en su préxima reunion prevista del 31 de enero a 3 de febrero de 2012, € Grupo
procedera a nueva evaluacion segiin € Articulo 8.5.48. respaldado por el Articulo 1.6.7. El Grupo decidio
mantener en espera esta solicitud hasta que e programa se presentara y algunos puntos importantes del
expediente fueran actualizados.

8. Evaluacion de la solicitud de un Pais Miembro para la restitucién del estatus libre de fiebre
aftosa sin vacunacion

Debido alafalta de tiempo y ala demora en la presentacion del expediente, el Grupo no analizé el expediente de
Bulgaria. El Grupo acordd transmitir la cuestion ala Comision Cientifica para que prestara asesoriay determinara
las etapas futuras.

9. Opinion en el caso en que se aplique la vacunacién en los zooldgicos para proteger material
genético valioso dentro de un pais libre de fiebre aftosa sin vacunacion sin poner en peligro el
estatus libre del pais

Este punto no se discutié debido alafaltade tiempo y fue pospuesto parala proxima reunion del Grupo.

10. Opinién sobre la necesidad de una posible revisiéon del Articulo 8.5.9. del Cédigo Terrestre
(restitucion del estatus) para establecer disposiciones para los paises que han estado libres sin
vacunacion antes del foco y que solicitan un estatus libre de fiebre aftosa sin vacunacién tras
haber contenido el foco con éxito

Este punto no se discutid debido alafalta de tiempo y fue pospuesto parala préxima reunién del Grupo.
11. Otros asuntos

El Grupo sugirié que el plazo de entrega para la presentacién de solicitudes destinadas al reconocimiento oficial
del estatus de enfermedad y para e reconocimiento de un programa oficial de control de la fiebre aftosa se
ampliara de 30 a 45 dias antes de lareunion y asi permitir la traduccién anticipada de los expedientes. Los paises
deberian ser informados de que las solicitudes presentadas fuera de plazo no serdn evaluadas por e Grupo . Para
este encuentro, |os tres expedientes de Africa del norte (Argelia, Marruecos y Tlnez) llegaron a tiempo, pero las
traducciones a inglés tardaron més de lo previsto y los miembros del Grupo no pudieron estudiar 1os expedientes
completos antes del encuentro. El expediente de Bulgaria llego el dia antes de la reunion y se acordoé que sélo se
evaluarias el avance dela discusion lo permitia.

El Grupo discutio la posibilidad de aumentar el nimero de expertos del Grupo, incluyendo dos hispanohablantes y
dos francohablantes, para resolver las dificultades que representaban las diferencias linglisticas de los
expedientes. Podria tratarse de antiguos miembros o de consultores invitados, dependiendo del nimero y de la
natural eza de | os expedientes presentados o esperados.
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El Grupo también sugirié adoptar un procedimiento de trabajo interno para enviar los expedientes a los expertos
antes del encuentro, hacer una lectura detallada del expediente asignado y comunicar sus observaciones a los otros
expertos para posterior debate.

El Grupo recomendd que, en el futuro, cada expediente tanto para € reconocimiento oficia del estatus de
enfermedad como para el reconocimiento de un programa oficial de control de la fiebre aftosa fuera acompafiado
de una pégina con un resumen gecutivo en €l que se definiese claramente lo que el Pais Miembro solicita, la
metodologia de interpretacion de los requisitos consignados en e Cédigo Terrestre y la informacion que
acompafiaba el expediente. El Grupo resalté la importancia de obtener la descripcion de medidas efectivas de
control aplicadas (por ejemplo, control de desplazamientos animales entre dos zonas colindantes) cuando €l pais
decidié mantener dos zonas adyacentes con e mismo estatus, con € fin de garantizar la diferenciacion de las
subpoblaciones.

El Grupo propuso limitar €l documento principal de cada solicitud a cincuenta paginas y con un nimero ilimitado
de anexos. El experto a cargo delalecturay el andlisis preliminar asesoraria ala Ol E sobre los anexos o las partes
gue deberian traducirse.

Finalizacion y aprobacion del informe

El Grupo revisd y enmendd el informe preliminar preparado por la relatora 'y decidié hacerlo circular entre sus
miembros por un breve periodo para comentarios y aprobacion.

La proxima reunion del Grupo ad hoc se previo paralosdias 31 de enero a 3 de febrero de 2012.

.../Anexos
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Anexo |

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE EVALUAR LA
SITUACION SANITARIA DE LOS PAISES RESPECTO DE LA FIEBRE AFTOSA
Paris, 22 - 24 de noviembre de 2011

Temario

1. Apertura
2. Aprobacién del temario, designacion del presidentey del relator
3. Evaluacién de una solicitud pendiente con informacion adicional, recibida de un Pais Miembro

4, Evauacion de la informacion recibida de Paraguay tras la solicitud de la Comisién Cientifica de supervisar y
evaluar la situacién en la zona que permanece libre de fiebre aftosa (reconocida en mayo de 2011)

5. Evaluacién de las solicitudes de los Paises Miembros para € reconocimiento de zona libre en la que no se practica
lavacunacion

6. Evauacion de la solicitud de un Pais Miembro para €l reconocimiento de una zona libre de fiebre aftosa en la que
se practicala vacunacion

7. Evauacion de las solicitudes de los Paises Miembros para la validacion de un programa oficial de control de la
fiebre aftosa

8. Evauacion delasolicitud de un Pais Miembro paralarestitucion del estatus libre de fiebre aftosa sin vacunacion

9. Opinidn en € caso en que se aplique la vacunacion en los zool Ggicos para proteger material genético valioso dentro
de un pais libre de fiebre aftosa sin vacunacién sin poner en peligro € estatus libre del pais

10. Opinidn sobre la necesidad de una posible revision del Articulo 8.5.9. del Cédigo Terrestre (restitucion del estatus)
para establecer disposiciones para los paises que han estado libres sin vacunacién antes del foco y que solicitan un
estatus libre de fiebre aftosa sin vacunacién tras haber contenido el foco con éxito

11. Otros asuntos

12. Finalizacion y aprobacion del informe
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INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE EVALUAR LA
SITUACION SANITARIA DE LOS PAISES RESPECTO DE LA FIEBRE AFTOSA
Paris, 22 - 24 de noviembre de 2011

Lista de participantes

MIEMBROS

Dr. Alf-Eckbert Fssel

Jefe adjunto de Unidad, DG SANCO/D1
Rue Froissart 101-3/67 - B-1040 Bruselas
BELGICA

Dra. Wilna Vosloo

Tel: (32) 2295 08 70 Private Bag 24
Fax: (32) 2 295 3144 Geelong, VIC 3220
alf-eckbert.fuessel@ec.europa.eu AUSTRALIA

Tel: (61) 3 5227 5015

Dr. David Paton Fax: (61) 3 5227 5555

Director of Science wilna.vosloo@csiro.au
Institute for Animal Health

Pirbright Laboratory Dr. Moetapele Letshwenyo
Ash Road, Woking Epidemiologist

Surrey GU24 ONF Ministry of Agriculture
REINO UNIDO Private Bag 0032

Tel: (44-1483) 231012 Gaborone

Fax: (44-1483) 232621 BOTSUANA

david.paton@bbsrc.ac.uk Tel.: (267) 395 06 33
Fax: (267) 390 37 44

mletshwenyo@gov.bw

REPRESENTANTE DE LA COMISION CIENTIFICA

Research Team Leader
CSIRO Livestock Industries
Australian Animal Health Laboratory

Dr. José Naranjo

Centro de fiebre aftosa /OPS-OMS

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
Caixa Postal 589 - 20001-970 Rio de Janeiro
BRASIL

Tel: (55-21) 3661 9000

Fax: (55-21) 3661 9001
jnaranjo@panaftosa.ops-oms.org

Dr. Kris de Clercq
CODA/CERVAIVAR

Centre d'Etudes et de Recherches Vétérinaires et Agrochimiques - Department of Virology

Section Epizootic Diseases - Groeselenberg 99 - B-1180 Ukkel
BELGICA

Tel.: (32-2) 379.05.12

Fax: (32-2) 379.06.66

Kris.De.Clercq@var.fgov.be

SEDE DE LA OIE

Dr. Bernard Vallat
Director general

12 rue de Prony

75017 Paris

FRANCIA

Tel: (33) 144 1518 88
Fax: (33) 142 67 09 87
oie@oie.int

Dr. Kazuaki Miyagishima
Director general adjunto
Departamento cientifico y técnico
k.miyagishima@oie.int

Dr. Joseph Domenech
Comisionado

Departamento cientifico y técnico
j.domenech@oie.int

Dr. Alessandro Ripani
Comisionado

Departamento cientifico y técnico
a.ripani@oie.int

Dra. Laure Weber-Vintzel
Comisionada

Departamento cientifico y técnico
|.weber-vintzel@oie.int

Dr. Antonio Petrini

Representacién subregional de la OIE para Africa del norte
Encargado de programa

17 Avenue d'Afrique-El Menzah V- 2091-Tunez

Tlnez

a.petrini@oie.int

Dr. Kiok Hong

Comisionado

Departamento cientifico y técnico
k.hong@oie.int
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Origina: inglés
Enero/febrero de 2012

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE EVALUAR EL ESTATUS SANITARIO DE LOS PAISES MIEMBROS
RELATIVO A LA FIEBRE AFTOSA
Paris, 31 de enero — 3 de febrero de 2012

1. Bienveniday finalidad de lareunion

El Grupo ad hoc encargado de evaluar el estatus sanitario de los Paises Miembros relativo a la fiebre aftosa se
reunio en la sede de la OIE, en Paris, del 31 de enero a 3 de febrero de 2012. El Dr. Kazuaki Miyagishima,
Director General Adjunto y Jefe del Departamento Cientifico y Técnico, dio la bienvenida a los miembros del
Grupo en nombre del Dr. Vadlat, Director Genera de la OIE, y les agradecié su participacion en esta reunién
adicional convocada principalmente paratratar de laimperiosa necesidad de remodelar el Capitulo 8.5. del Codigo
Sanitario para los Animales Terrestres (Cédigo Terrestre). Se recordd al Grupo que, de acuerdo con el
Reglamento General de la OIE revisado, los expertos debian presentar a la secretaria los formularios de
compromiso de confidencialidad y declaracion de intereses; este Ultimo formulario, en especial, esta destinado a
gestionar adecuadamente |os posibles conflictos de intereses y, con €llo, garantizar |a neutralidad y 1a objetividad
del trabajo del Grupo.

El Dr. Gideon Bruckner dio cuenta de la opinion de la Comisién Cientifica para los Animales Terrestres
(Comision Cientifica) sobre la revision del actual Capitulo 8.5. del Cadigo Terrestre relativo a la fiebre aftosa e
indicd que el enfoque aplicado recientemente en la revision del capitulo del Cédigo dedicado a la peste porcina
clésica podria usarse sisteméticamente para la del capitulo de la fiebre aftosa. Por esta razon, se invit6 al
Dr. Cristéba Zepeda a contribuir en la nueva redaccion del Capitulo 8.5. en su calidad de miembro del Grupo ad
hoc que ha reformulado € capitulo de la peste porcina clasica. En nombre de la Comision Cientifica, €l
Dr. Briickner recordé a Grupo que, en la remodelacion del Capitulo 8.5, serd necesario tener en cuenta ciertas
cuestiones importantes:

e Sera preciso considerar la relacion entre la fauna silvestre y los animales domésticos dados los recientes
acontecimientos en los que jabalies silvestres a los que no pudo separarse de animales domésticos parecen
haber estado implicado en brotes.

e Cabréa debatir la proteccion de los animales de valor, tales como los animales de zoolégico, mediante la
vacunacion en paises o zonas libres de |a fiebre aftosa.

e Se necesitara un nuevo articulo que permita a los Paises Miembros libres de fiebre aftosa sin vacunacién
recuperar €l estatus de pais libre de la enfermedad con vacunacién tras registrarse brotes.

e Convendra esclarecer lo que se entiende por zonas de proteccion, ya que existe cierta confusion entre los
Paises Miembros sobre el uso de dichas zonas y las normas que se aplican en relacion con otras zonas con
estatus sanitario; la confusion puede provenir, en parte, del empleo de la expresion “zonade atavigilancia’ en
los paises del MERCOSUR, que se basa en un acuerdo especifico entre la Ol E y esos paises.

e Seimpone larevision de las disposiciones relativas a las zonas de contencién; |os Paises Miembros deberan ser
mas conscientes de las ventajas de dichas zonas cuando se utilicen como opcion de gestion de la enfermedad
durante brotes de fiebre aftosa

e Algunos Paises Miembros parecen creer que € contar con dos zonas de igual estatus sanitario conlleva ciertas

ventgjas;, sin embargo, perderan el estatus sanitario en ambas zonas s no ha habido control de los
desplazamientos entre ellas antes de un brote.
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e Sera menester tratar la vigilancia de la fauna silvestre, ya sea ampliando el Capitulo 1.4. (Vigilancia sanitaria
de los animales terrestres), ya sea completando el Capitulo 8.5.

Aprobacion del temario y designacién del presidente y del redactor

Lareunion fue presidida por el Dr. Alf-Eckbert Fiissel, y la Dra. Wilna Vosloo se encarg6 de redactar las actas. El
Grupo aprob6d € temario propuesto, con algunas inserciones, tales como las observaciones de los
Dres. Briickner y De Clercq tras su reciente visitaalaregion andina.

El temario y lalista de participantes figuran, respectivamente, en los Anexos y 11.

Evaluacion de las solicitudes pendientes (programa oficial de control de la fiebre aftosa
validado por la OIE), incluyendo la informacién suplementaria enviada por los Paises Miembros
solicitantes

Los expedientes presentados por tres Paises Miembros para la reunion de diciembre de 2011 eran de excelente
calidad, pero carecian de un plan para el futuro con indicacién de plazos y de los principales indicadores. Tras la
reunion del Grupo de diciembre de 2011 y a peticion de éste, la OIE pidié a los tres paises solicitantes que
facilitasen més informacién en relacion con las lagunas identificadas por € Grupo. La OIE recibié dicha
informacion antes de la presente reunién del Grupo.

Dado que los tres paises solicitaban la validacion de sus propios programas nacionales oficiales de control pero
promoviendo una perspectiva regional, €l Grupo convino en que el mensgje que la OIE debia enviar a esos tres
Paises Miembros tras la deliberacion de la Comision Cientifica deberia destacar las ventgjas que suponia €l
fomentar ese enfoque regional a tiempo que se atendian los aspectos especificos de cada pais. El Grupo
recomendd que se validaran los programas nacionales de control, pero requirié que los puntos pendientes se
tratasen y documentasen en la préxima reconfirmacion anual que deberan presentar los paises.

3.1. Argedia

El Grupo aprecié la informacion suplementaria facilitada por Argelia, aunque este pais no presentd el plan
parael futuro que se le habia pedido, con unaindicacién clara de ladireccion que pretendia seguir.

La decision de abandonar € uso del serotipo A en la vacuna no parecia basarse en € riesgo, y € Grupo
aconsgj6 a Argelia que tomase la decision solo tras haber realizado la correspondiente evaluacion del riesgo,
incluyendo la estimacion de los serotipos que circulan en laregion. El plan futuro deberia contener asimismo
lafecha a partir de la cual Argelia prevé emplear (inicamente vacunas libres de proteinas no estructurales; el
Grupo recomendd vivamente €l recurso de las vacunas de ese tipo si Argelia deseaba optar por la declaracion
de ausencia de la enfermedad tal y como lo establece el Codigo Terrestre. Por otra parte, €l pais deberia
centrarse mas en vacunar a animales en areas de riesgo elevado y no en vacunar, como se hace en la
actualidad, a animales en varios puntos de ciertas areas pero con una tasa de cobertura débil. Ademas,
Argelia deberatener en cuenta asimismo los plazos y requisitos del Codigo Terrestre, yaque, s € pais sigue
vacunando hasta 2014, tendra que esperar 12 meses méas para poder obtener el reconocimiento de pais libre
sin vacunacion (Articulo 8.5.2).

Seinvitd a Argelia a utilizar todas las oportunidades de vigilancia sanitariay a mejorar la investigacién para
descartar cualquier caso sospechoso de fiebre aftosa. De este modo, deberan llevarse a cabo diagnosticos de
laboratorio para excluir la fiebre aftosa, incluso cuando existan sospechas de otras enfermedades, tales como
lalengua azul, la enfermedad hemorragica epizodtica o la peste de |os pequefios rumiantes.

El Grupo recomendd que Argelia revisase el disefio de los estudios seroldgicos previstos, puesto que la
inclusion Gnicamente del ganado ovino podria no dar una indicacion real de la circulacion del virus de la
fiebre aftosa, por lo que seria conveniente incluir asimismo a otras especies relevantes, como €l ganado
bovino. Aunque e Grupo tomé buena nota de que se pretendia utilizar alas ovejas como “centinglas’ ya que
no estaban vacunadas, no existe garantia alguna de que éstas sirvan para detectar la circulacion del virus,
dado que latransmision de la enfermedad es complejay depende de numerosos factores.

El Grupo recomend6 la validacién del programa de control. Se invitara al Pais Miembro a abordar las

observaciones consignadas en el presente informe y a indicar las acciones de mejora emprendidas cuando
envie su reconfirmacién ala OIE €l afio proximo.
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3.2. Marruecos

El Grupo aprecio la informacion suplementaria facilitada por Marruecos, aungue €l pais no present6 el plan
gue se le habia pedido con unaindicacién clara de la planificacion futura.

El Grupo recomendd que Marruecos aclarase cuéndo pretendia solicitar €l reconocimiento de la ausencia de
la fiebre aftosa y que indicase si tenia la intencion de solicitar el estatus libre de la enfermedad con o sin
vacunacion. Ademés, debera elaborar indicadores, tales como la mejora de lavigilancia, latrazabilidad o una
mayor claridad de la supervision veterinaria en € sur del pais, junto con los correspondientes plazos. Los
desplazamientos de animales desde € sur del pais podrian seguir constituyendo un problema y reflgan la
necesidad de contar con servicios veterinarios solidos en esa parte del pais. La informacién suplementaria
recibida no abordaba la cuestion de los desplazamientos de animales desde los paises vecinos; en la
reconfirmacion que el pais envie ala Ol E, debera hacerse constar, por |o tanto, informacién actualizada sobre
|os desplazamientos de animales haciay desde los mercados.

Lainformacion suplementaria facilitada por Marruecos indicaba que €l procedimiento de confirmacién de la
presencia de fiebre aftosa de este pais se basaba Unicamente en los ensayos serol 6gicos. Debera advertirse a
Marruecos que la practica habitual consiste en recurrir a pruebas de proteinas no estructurales como andlisis
preliminar y, en ausencia de vacunacién, suele emplearse un ELISA de bloqueo en fase liquida para la
confirmacion, ya que esta prueba es més sensible. El pais debera sefialar también claramente el principio de
gue las muestras deberédn mandarse a un laboratorio de referencia para la confirmacién mediante pruebas de
deteccion del virus, de antigenos o de &cido nucleico. Ademas, cuando se halle una muestra sospechosa, sera
esencial seguir tomando muestras en el terreno y someterlas a prueba.

El Grupo recomend6 la validacién del programa de control. Se invitara al Pais Miembro a abordar las
observaciones consignadas en el presente informe y a indicar las acciones de mejora emprendidas cuando
envie su reconfirmacién ala OIE €l afio proximo.

3.3. Tlnez

El Grupo felicité a Tunez, que aportd informacién y detalles suplementarios que respondian a todas las
cuestiones planteadas por € Grupo en su anterior reunion. El Grupo apunté que todas las regulaciones
necesarias estaban ya instauradas, asi como un plan definido con un calendario para los proximos 24 meses.
Con todo, no quedd claro qué estatus de ausencia de la enfermedad (con o sin vacunacion) solicitara TUnez
unavez aplicados con éxito sus planes de control.

El Grupo recomendo la validacion del programa de control.

4. Evaluacion de la solicitud de un Pais Miembro para el reconocimiento del estatus de una zona
libre de fiebre aftosa en que no se aplica la vacunacion

El Grupo reiterd ala Comisién Cientifica las mismas recomendaciones que ya habia pronunciado en su reunién de
noviembre de 2011 tras ser informado del resultado de una misién de expertos llevada a cabo en un Pais Miembro
gue habia solicitado € reconocimiento del estatus de una zona libre de fiebre aftosa en que no se aplica la
vacunacion.

5. Evaluacion de la solicitud de un Pais Miembro para la restitucién del estatus de pais libre de
fiebre aftosa en que no se aplica la vacunacion

El Grupo evalué la solicitud de un Pais Miembro paralarestitucion del estatus de pais libre de fiebre aftosa en que
no se aplica la vacunacion, que no respondia a los requisitos, por 1o que e expediente fue devuelto a Pais
Miembro solicitante para que tuviese en cuenta las disposiciones del Articulo 8.5.2. del Codigo Terrestre.

6. Revision del Capitulo 8.5. con el fin de mejorar la coherencia interna tras los comentarios de los
Paises Miembros

El Grupo comenzé larevision del capitulo, que exigira una reunion mas para poder concluirla. El Grupo pidié ala
secretaria que guardase una copia de esta revision y de la siguiente a fin de conservar un registro de todos los
comentarios a medida que avance el trabajo. En esta reunion solo se abordd un nimero limitado de comentarios
tras una peticién especifica de la Comisién Cientifica. El Grupo examin6é e Articulo 8.5.48. con € fin de
esclarecer los requisitos aplicables ala evaluacion y validacion de los programas nacionales de control de lafiebre
aftosa.
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Revisién del Articulo 1.6.7. (Cuestionario para la validacién de los programas oficiales de
control de la fiebre aftosa)

A instancias de la Comision Cientifica, el Grupo revisd €l cuestionario para ‘Pais Miembro con un programa
oficial de control de la fiebre aftosa validado por la OIE’. Tras la evaluacion de los tres primeros expedientes de
validacion de los programas nacionales de control, se habia observado que los Paises Miembros tendian a
centrarse solo en la situacion actual y no proporcionaban suficiente informacion sobre los planes para e futuro.
Por €ello, se actualizé € cuestionario afiadiendo un punto en el que se indicd claramente que todo expediente de
solicitud debia contar con un plan para el control de la fiebre aftosa que incluyese un calendario e indicadores. El
Grupo paso revista a resto del cuestionario para cerciorarse de que todas las referencias a los planes futuros se
habian reagrupado en el nuevo punto.

Elaboracion de un formulario para la reconfirmacion anual de los programas oficiales de control
de la fiebre aftosa validados por la OIE

El Grupo redacté un proyecto de formulario para la reconfirmacién anual de los programas oficiaes de control de
la fiebre aftosa validados por la Ol E basandose en € formato existente para la reconfirmacién anual y de acuerdo
con losrequisitos del Articulo 8.5.48 del Cédigo Terrestre (véase el Anexo l11).

Otras cuestiones

El Dr. Domenech puso al corriente al Grupo del progreso de la Estrategia Mundia de control de lafiebre aftosa en
curso, que se presentara en la Conferencia Mundial FAO/OIE sobre control de la fiebre aftosa que se celebrard en
Bangkok, Tailandia, del 27 al 29 de junio de 2012.

Aprobacion del informe

El Grupo examiné y modificd € proyecto inicial de informe proporcionado por el redactor. EI Grupo acord6 que

el informe se difundiria entre sus miembros durante un corto periodo de tiempo para que estos pudieran presentar
sus comentariosy darle el visto bueno.

.../Anexos
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Anexo |
REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE EVALUAR EL ESTATUS SANITARIO DE LOS PAISES MIEMBROS
RELATIVO A LA FIEBRE AFTOSA
Paris, 31 de enero — 3 de febrero de 2012
Temario
1. Bienveniday finalidad delareunion
2. Aprobacion del temario y designacion del presidente y del redactor
3. Evaluacion de las solicitudes pendientes (programa oficial de control de la fiebre aftosa validado por la OIE),
incluida lainformacién suplementaria enviada por los Paises Miembros solicitantes
a. Argdia
b. Marruecos
c. Tanez
4. Evaluacién de la solicitud de un Pais Miembro para el reconocimiento del estatus de una zona libre de fiebre
aftosa en que no se aplicala vacunacion
5. Evauacion de la solicitud de un Pais Miembro para la restitucion del estatus de pais libre de fiebre aftosa en que
no se aplicalavacunacion
6. Revision dd Capitulo 8.5 con el fin de mgjorar la coherenciainternatras los comentarios de |os Paises Miembros
7. Revision del Articulo 1.6.7. (Cuestionario para la validacién de los programas oficiales de control de la fiebre
aftosa)
8.  Elaboracion de un formulario para la reconfirmacién anual de los programas oficiales de control de la fiebre aftosa
validados por laOIE
9. Otras cuestiones
10. Aprobacién del informe
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MIEMBROS

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE EVALUAR EL ESTATUS SANITARIO DE LOS PAISES MIEMBROS

RELATIVO A LA FIEBRE AFTOSA

Paris, 31 de enero — 3 de febrero de 2012

Lista de participantes

Dr. Alf-Eckbert Fissel

Deputy Head of Unit, DG SANCO/D1
Rue Froissart 101-3/67 - B-1040 Brussels
BELGICA

Tel.: (32) 229508 70

Fax: (32) 2 295 3144
alf-eckbert.fuessel@ec.europa.eu

Prof. David Paton

Director of Science - Institute for Animal
Health - Pirbright Laboratory

Ash Road, Woking - Surrey GU24 ONF
REINO UNIDO

Tel.: (44-1483) 231012

Fax: (44-1483) 232621
david.paton@bbsrc.ac.uk

Dra. Wilna Vosloo

Research Team Leader

CSIRO Livestock Industries
Australian Animal Health Laboratory
Private Bag 24

Geelong, VIC 3220

AUSTRALIA

Tel.: (61) 3 5227 5015

Fax: (61) 3 5227 5555
wilna.vosloo@csiro.au

Dr. Moetapele Letshwenyo
Epidemiologist

Ministry of Agriculture
Private Bag 0032
Gaborone, BOTSUANA
Tel.: (267) 395 06 33

Fax: (267) 390 37 44
mletshwenyo@gov.bw

Representantes de la Comision Cientifica

Dr. José Naranjo

FMD Center/PAHO-WHO

Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
Caixa Postal 589 - 20001-970

Rio de Janeiro

BRASIL

Tel.: (55-21) 3661 9000

Fax: (55-21) 3661 9001
jnaranjo@panaftosa.ops-oms.org

Representante del GAD sobre epidemiologia

Dr. Gideon Brtickner

President of the Scientific Commission
30 Schoongezicht

1 Scholtz Street

The Links

Somerset West 7130

SUDAFRICA

Tel.. +27 21 851 6444
gkbruckner@gmail.com

SEDE DE LA OIE

Dr. Kris de Clercq

CODA/CERVAIVAR

Centre d'Etudes et de Recherches
Vétérinaires et Agrochimiques - Department
of Virology

Section Epizootic Diseases - Groeselenberg
99 - B-1180 Ukkel

BELGICA

Tel.: (32-2) 379.05.12

Fax: (32-2) 379.06.66
Kris.De.Clercq@var.fgov.be

Dr. Cristébal Zepeda Sein

Coordinator of International Activities,
Centers for Epidemiology and Animal
Health, OIE Collaborating Center for Animal
Disease, Surveillance Systems and Risk
Analysis, USDA-APHIS-VS-CEAH, 2150
Centre Ave, Building B,

Fort Collins, CO 80526-8117

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA

Tel.: +1-970 494 72 94

Fax: +1-970 472 26 68
cristobal.zepeda@aphis.usda.gov

Dr. Bernard Vallat
Director General

12 rue de Prony

75017 Paris

FRANCIA

Tel.: (33) 144 15 18 88
Fax: (33) 142 67 09 87
oie@oie.int

Dr. Kazuaki Miyagishima

Director General adjunto,

Jefe, Departamento Cientifico y Técnico
k.miyagishima@oie.int
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Dr. Joseph Domenech
Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico
j.domenech@oie.int

Dra. Laure Weber-Vintzel
Departamento Cientifico y Técnico
|.weber-vintzel@oie.int

Dra. Marta Martinez
Departamento Cientifico y Técnico
m.martinez@oie.int

Dr. Kiok Hong

Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico
k.hong@oie.int

Dr. Alessandro Ripani
Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico
a.ripani@oie.int
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Formulario para la reconfirmacion anual de la validacién

de los programas oficiales de control de la fiebre aftosa de los Miembros de la OIE

(presentacion en noviembr e de cada afio)

Pais con un programa oficial de control dela fiebre aftosa validado por la OlIE

PREGUNTA Si NO

¢Se encuentrasu pais en lalista oficial dela OIE de paises con un programaoficia de control
de lafiebre aftosa validado?

¢Se aplicaunavigilancia efectiva de lafiebre aftosa?

¢Se haregistrado algun brote de fiebre aftosa durante los 12 Gltimos meses? En caso
afirmativo, adjunte un breve informe.

¢Se han respetado los plazos y los indicadores de rendimiento indicados en el programa
oficial de control validado? Facilite un breve informe.

¢Se ha producido algin cambio de la situacién epidemiol 6gica o algiin episodio sanitario
importante en relacion con lafiebre aftosa en los 12 Ultimos meses? En caso afirmativo,
adjunte un breve informe.

Fecha: Firmadel Delegado:
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Anexo VI

Original: inglés
Noviembre de 2011

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE EVALUAR LA SITUACION SANITARIA DE LOS PAISES MIEMBROS
RESPECTO DE LA ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA

Paris, 29 de noviembre - 2 de diciembre de 2011

El Grupo ad hoc encargado de evaluar la situacion sanitaria de los Paises Miembros respecto al riesgo de encefal opatia
espongiforme bovina (EEB) (en lo sucesivo, € Grupo) se reunié en la sede de la OIE del 29 de noviembre al 2 de
diciembre de 2011 para examinar la conformidad con el capitulo sobre la EEB del Cédigo Sanitario para los Animales
Terrestres 2011 (Cédigo Terrestre) de las solicitudes de evaluacion de |os Paises Miembros.

1.

Comentarios introductorios, aprobacién del temario y designacion del redactor

El Dr. Kazuaki Miyagishima, Jefe del Departamento Cientifico y Técnico, dio la bienvenida a los miembros del
Grupo. Hizo hincapié en que era importante que €l Grupo siguiera actuando con objetividad sin desviarse del
cometido principal, y si |o estimaba necesario, recomendase ala Comisién Cientifica paralas Enfermedades de los
Animales (en lo sucesivo, la Comision Cientifica) que considerase enviar misiones de inspeccion a los paises
cuando no pudiese hacer la evaluacion basandose solo en los expedientes presentados. El Dr. Miyagishima explico
también que se pondra énfasis en la reconfirmacion anual de |os Paises Miembros que tienen un estatus oficial de
riesgo de EEB, tal y como se anuncié durante la Sesién General de 2011. Menciondé ademas que la OIE habia
publicado en su sitio web los procedimientos operativos estandar, que esclarecen cémo podrian colaborar los
expertos de los Paises Miembros solicitantes en la evaluacion de sus expedientes. Record6 a Grupo la nueva
politica de la OIE sobre la declaracion de intereses y la confidencialidad de la informacion, sefialando que los
miembros del Grupo ya habian suscrito un compromiso de confidencialidad. EI Dr. Miyagishima lamenté que dos
miembros del Grupo estuvieran ausentes, aunque uno de ellos habia participado en las evaluaciones por
correspondencia. La Secretaria de la Ol E se comprometio a notificar con la mayor antelacién posible las fechas de
la proxima reunion para evitar conflictos de calendario.

El Dr. John Kellar presidio lareunién, y €l Dr. Armando Giovannini fue designado pararedactar €l informe.
El temario y lalista de participantes se incluyen como Anexos| vy 11, respectivamente.

Examen de las solicitudes de los Paises Miembros para la evaluacién de su situacién de riesgo
de EEB

Los expertos del Grupo aceptaron efectuar0., en pargjas, un andlisis preliminar de los expedientes de cada Pais
Miembro solicitante (conforme a la asignacion de la Sede de la OIE) antes de la reunidn. Sus conclusiones
esenciales fueron presentadas en la sesién plenaria del Grupo, que discutid detenidamente, solicitud por solicitud,
paradeterminar la conformidad del Pais Miembro solicitante con las disposiciones del Cédigo Terrestrerelativas a
la situacion de riesgo de EEB. Llegado €l caso, se enviaron mensajes electronicos a los solicitantes pidiéndoles la
informacion necesaria. Todos los Paises Miembros contactados facilitaron a Grupo lainformacion pedida.
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2.1. Austria

El Grupo recordd que, en julio de 2007, la OIE habia recibido un expediente de Austria para que evaluarala
situacién de riesgo de EEB de su poblacion bovina con arreglo al Codigo Terrestre. El Grupo recomendo en
esa ocasion que se considerase que Austria habia satisfecho los requisitos para ser reconocida con «riesgo de
EEB controlado» conforme al capitulo sobre la EEB del Codigo Terrestre. En mayo de 2008, Austria fue
inscrita en lalista de Paises Miembros con «riesgo de EEB controlados.

En mayo de 2011, Austria presentd un nuevo expediente para ser reconocida con riesgo de EEB
insignificante, y en octubre de 2011 envié un informe actualizado. El Grupo decidié que la solicitud era
conforme a las directrices transmitidas a los Paises Miembros que desean hacer una evaluacion formal de su
situacion de riesgo de EEB seguin los requisitos del Cédigo Terrestre.

a) Seccion 1: Evaluacion del riesgo — Articulo 11.5.2. punto 1

= Evaluacion del riesgo de introduccién del agente de la EEB

El Grupo consider6é que la conclusion de la evaluacion de difusion del agente era que, durante €l
intervalo cubierto, el riesgo de que el agente de la EEB hubiese podido introducirse en Austria no
erainsignificante.

= Riesgo dereciclajey amplificacion del agente de la EEB

El Grupo considerd que la conclusion de la evaluacion de exposicion era que habia un riesgo
insignificante de reciclagje y amplificacion del agente de la EEB en caso de que estuviera presente en
lapoblacion bovina del pais durante el intervalo cubierto por la evaluacion.

b) Vigilancia conformealos Articulos 11.5.20.-11.5.22.

El Grupo tom6 nota de que la vigilancia emprendida superaba los requisitos minimos de vigilancia de
tipo B seglin el Articulo 11.5.22. sobre lavigilanciade laEEB del Codigo Terrestre.

¢) Oftrosrequisitos— Articulo 11.5.2. puntos 24
= Programa de concienciacion

El Grupo determindé que e programa de concienciacion satisfacia los requisitos del Cadigo
Terrestre.

= Declaracion obligatoria e investigacion

El Grupo tomé nota de que desde 1998 la legislacion pertinente establecia que la EEB era una
enfermedad de declaracion obligatoria y determind que el sistema de declaracion obligatoria e
investigacion satisfacialos requisitos del Cédigo Terrestre.

=  Examen de laboratorio

El Grupo determiné que las disposiciones para el examen de laboratorio satisfacian |os requisitos del
Manual de las Pruebas de Diagnéstico y de las Vacunas para los Animales Terrestres (en 1o
sucesivo, e Manual Terrestre).

= Nivel de control e inspeccién adecuado de las prohibiciones relativas a la alimentacién animal

El Grupo tomé nota de que desde hacia ad menos 8 afios habian entrado en vigor la legislacion,
control e inspeccion adecuados para la debida implementacion de las prohibiciones relativas a los
piensos.

d) Historial dela EEB en € pais:

El Grupo tom6 nota de que Austria habia detectado hasta entonces 8 casos de EEB. En junio de 2000 se
registré la cohorte de nacimiento mas joven afectada por la EEB, o sea que todos los casos nativos
habian nacido més de 11 afios antes de la solicitud. Por lo tanto, Austria habia cumplido las
disposiciones del Articulo 11.5.3. punto 3 b). Todos los bovinos criados con los casos de EEB durante
su primer afio de vida que, segin mostrd la investigacion, habian consumido los mismos piensos
potencialmente contaminados durante dicho periodo y estaban vivos en e pais, fueron destruidos
completamente.

Comision Cientifica/febrero de 2012



GAH encargado de evaluar la situacion sanitaria de los PM respecto al riesgo de EEB/nov. de 2011 Anexo VI (cont.)

2.2,

€) Conformidad con las condiciones de situacién de «riesgo de EEB insignificante» - Articulo 11.5.3.

Basandose en la informacién facilitada, €l Grupo recomendé que se considerase que Austria habia
satisfecho los requisitos para ser reconocida con «riesgo de EEB insignificante» conforme al capitulo
sobre laEEB del Cédigo Terrestre.

f)  Conclusiones

= Mensajerecomendado para que €l Director General lo transmita al Pais Miembro
- Estatus sanitario
Riesgo de EEB insignificante
Bélgica
El Grupo recordd que, en julio de 2007, la OIE habia recibido un expediente de Bélgica para que evaluarala
situacion de riesgo de EEB de su poblacion bovina con arreglo a Codigo Terrestre. El Grupo recomend6 en
esa ocasidn que se considerase que Bélgica habia satisfecho |os requisitos para ser reconocida con «riesgo de
EEB controlado» conforme al capitulo sobre la EEB del Cédigo Terrestre. En mayo de 2008, Bélgica fue
inscrita en lalista de Paises Miembros con «riesgo de EEB controlados.
En noviembre de 2010 Bélgica presentd un nuevo expediente para ser reconocida con riesgo de EEB
insignificante, y en agosto de 2011 envi6 un informe actualizado. El Grupo decidio que la solicitud era
conforme a las directrices transmitidas a |os Paises Miembros que desean hacer una evaluacion formal de su
situacion de riesgo de EEB segun los requisitos del Codigo Terrestre.
a) Seccion 1: Evaluacion del riesgo — Articulo 11.5.2. punto 1
= Evaluacion del riesgo de introduccion del agente de la EEB
El Grupo considerdé que la conclusion de la evaluacion de difusion del agente era que, durante €l
intervalo cubierto, el riesgo de que el agente de la EEB hubiese podido introducirse en Bélgica no
erainsignificante.
= Riesgo dereciclajey amplificacion del agente dela EEB
El Grupo considerd que la conclusion de la evaluacidn de la exposicion era que habia un riesgo
insignificante de reciclaje y de amplificacién del agente de la EEB en caso de que estuviera presente
en la pablacién bovina del pais durante el intervalo cubierto por la evaluacion.
b) Vigilancia conformealos Articulos 11.5.20.-11.5.22.

El Grupo tom6 nota de que la vigilancia emprendida superaba los requisitos minimos de vigilancia de
tipo A seglin €l Articulo 11.5.22. sobre lavigilanciade la EEB del Codigo Terrestre.

c) Oftrosrequisitos— Articulo 11.5.2. puntos 24
= Programa de concienciacion

El Grupo determindé que e programa de concienciacion satisfacia los requisitos del Cadigo
Terrestre.

= Declaracién obligatoria e investigacion
El Grupo tomd nota de que desde 1998 la legislacion pertinente establecia que la EEB era una

enfermedad de declaracion obligatoria y determiné que e sistema de declaracion obligatoria e
investigacion satisfacialos requisitos del Cédigo Terrestre.
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2.3.

=  Examen de |laboratorio

El Grupo determiné que las disposiciones para el examen de laboratorio satisfacian |os requisitos del
Manual Terrestre.

= Nivel decontrol e inspeccion adecuado de las prohibiciones relativas a la alimentacion animal

El Grupo tomé nota de que desde hacia @ menos 8 afios habian entrado en vigor la legislacion,
control e inspeccion adecuados para la debida implementacion de las prohibiciones relativas a los
piensos.

d) Historial dela EEB en € pais:

El Grupo tomé nota de que Bélgica habia tenido hasta entonces 133 casos de EEB. En noviembre de
1998 se registrd la cohorte de nacimiento més joven afectada por la EEB, o sea que todos los casos
autdctonos habian nacido mas de 11 afios antes de la solicitud. Por lo tanto, Bélgica habia cumplido las
disposiciones del Articulo 11.5.3. punto 3 b). Todos los bovinos criados con los casos de EEB durante
su primer afio de vida y que, segiin mostré la investigacién, habian consumido los mismos piensos
potencialmente contaminados durante dicho periodo y estaban vivos en € pais, fueron destruidos
completamente.

€) Conformidad con las condiciones de situacion de «riesgo de EEB insignificante» - Articulo 11.5.3.

Basandose en la informacion facilitada, € Grupo recomendd que se considerase que Bélgica habia
satisfecho los requisitos para ser reconocida con «riesgo de EEB insignificante» conforme al capitulo
sobrelaEEB del Codigo Terrestre.

f)  Conclusiones

= Mensajerecomendado para que €l Director General lo transmita al Pais Miembro
- Estatus sanitario

Riesgo de EEB insignificante
Brasil

El Grupo recordd que en 2006 la OIE habia recibido un expediente del Brasil para que evaluara la situacion
de riesgo de EEB de su poblacién bovina del Brasil con arreglo al Codigo Terrestre. El Grupo recomendo en
esa ocasion que se considerase que Brasil habia satisfecho los requisitos para ser reconocido con «riesgo de
EEB controlado» conforme al capitulo sobre la EEB del Codigo Terrestre. En mayo de 2007, Brasil fue
inscrito en lalista de Paises Miembros con «riesgo de EEB controlado».

En noviembre de 2010, Brasil presentd un nuevo expediente para ser reconocido con riesgo de EEB
insignificante, y en octubre de 2011 envié un informe actualizado. El Grupo decidié que la solicitud era
conforme a las directrices transmitidas a los Paises Miembros que desean hacer una evaluacion formal de su
situacion de riesgo de EEB seguin los requisitos del Cédigo Terrestre.

a) Seccion 1: Evaluacion del riesgo — Articulo 11.5.2. punto 1
El Grupo consideré que se habia llevado a cabo una evaluacion sdliday exhaustiva del riesgo, teniendo
en cuenta todas las vias conocidas de exposicion a la EEB de acuerdo con los criterios especificados en
el Articulo 11.5.2. punto 1.
= Evaluacion del riesgo de introduccion del agente de la EEB
El Grupo consideré que la conclusion de la evaluacion de difusion del agente era que habia un

riesgo insignificante de que € agente de la EEB se hubiera podido introducir en Brasil durante el
intervalo cubierto por laevaluacion.
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= Riesgo dereciclajey amplificacion del agente dela EEB

El Grupo tomé nota de que segun los resultados de los tests de salida de las fébricas de piensos, las
tasas de contaminacion cruzada habian disminuido de 6,1% en 2008 a 3,9% en 2009 y 1,8% en
2010, basandose en un programa de muestreo aleatorio con una transicién a medio programa de
espectrometria de masa a microscopia con una sensibilidad analitica a un nivel de contaminacion
cruzada del 0,10 %. Desde 2005, se habian destruido los materiales especificados de riesgo no
destinados a consumo humano. Solo un pequefio porcentaje de vacunos de carne y de leche seguia
potencialmente expuesto a una alimentacién con harinas de carne y hueso. Basandose en estos
elementos, el Grupo considerd, en su evaluacion de exposicion, que habia un riesgo decreciente de
reciclgje y amplificacion del agente de la EEB en caso de que estuviera presente en la poblacion
bovina del pais.

b) Vigilancia conformealos Articulos 11.5.20.-11.5.22.

El Grupo tomé nota de que la vigilancia emprendida satisfacia los requisitos minimos de vigilancia de
tipo A seglin el Articulo 11.5.22. sobre lavigilanciade laEEB del Cédigo Terrestre.

¢) Otrosrequisitos— Articulo 11.5.2. puntos 24

= Programa de concienciacion

El Grupo concluyé que el programa de concienciacion satisfacia los requisitos del Cédigo Terrestre.

= Declaracion obligatoria e investigacion

El Grupo tom6 nota de que desde 1997 la legislacion pertinente establecia que la EEB era una
enfermedad de declaracion obligatoria y concluyd que € sistema de declaracién obligatoria e
investigacion satisfacialos requisitos del Cédigo Terrestre.

=  Examen de laboratorio

El Grupo concluyé que las disposiciones para €l examen de laboratorio satisfacian los requisitos del
Manual Terrestre.

= Nivel decontrol einspeccion adecuado de las prohibiciones relativas a la alimentacién animal

Aun considerando la supresion de materiales especificados de riesgo, los progresos documentados y
la completa transparencia compartida por Brasil respecto a su poblacion ganadera y su enfoque,
pardmetros y niveles de diagnéstico, e Grupo concluyd que no podia demostrarse de que durante al
menos ocho afios no se habian usado harinas de carne y huesos o chicharrones en los piensos de los
rumiantes.

d) Historial dela EEB en € pais:

No se haregistrado ningun caso de EEB en Brasil.

€) Conformidad con las condiciones de situacion de «riesgo de EEB insignificante» — Articulo 11.5.3.

Sobre la base de lainformacion facilitada, el Grupo concluy6 que Brasil satisfacia los requisitos para ser
reconocido con «riesgo de EEB insignificante» conforme al capitulo sobre la EEB del Cédigo Terrestre.
f)  Conclusiones
= Estatus recomendado
El Grupo recomendd que se considerase que Brasil habia satisfecho los requisitos para ser
reconocido con «riesgo de EEB insignificante» conforme a Cédigo Terrestre.
» Mensaje recomendado para que el Director General lo transmita al Pais Miembro
- Estatus sanitario

El Grupo recomend6 que se considerase que Brasil habia satisfecho los requisitos para ser
reconocido con «riesgo de EEB insignificante» conforme al Cédigo Terrestre.

- Actualizacién anual: requisitos especificos

Facilitar documentacion sobre €l progreso continuo en la reduccién de la contaminacion
cruzada potencial en las fébricas de piensos.
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2.4. Colombia

El Grupo recordé que en febrero de 2009, la OIE habia recibido un expediente de Colombia para que
evaluara la situacion de riesgo de EEB de su poblacion bovina con arreglo a Codigo Terrestre. EI Grupo
recomendd en esa ocasion que se considerase que Colombia habia satisfecho los requisitos para ser
reconocida con «riesgo de EEB controlado» conforme a capitulo sobre la EEB del Cadigo Terrestre. En
mayo de 2009, Colombiafue inscritaen lalista de Paises Miembros con «riesgo de EEB controlado».

En febrero de 2011, Colombia presenté un nuevo expediente para ser reconocida con riesgo de EEB
insignificante y en el mes de noviembre envid un informe actualizado. El Grupo decidio que la solicitud era
conforme a las directrices transmitidas a los Paises Miembros que desean hacer una evaluacion formal de su
situacion de riesgo de EEB seguin los requisitos del Cédigo Terrestre.

a) Seccion 1: Evaluacion del riesgo — Articulo 11.5.2. punto 1

= Evaluacion del riesgo de introduccién del agente de la EEB

El Grupo consider6é que la conclusion de la evaluacion de difusion del agente era que, durante €l
intervalo cubierto habia un riesgo insignificante de que € agente de la EEB hubiese podido
introducirse en Colombia.

= Riesgo dereciclajey amplificacion del agente de la EEB

El Grupo considerd que la conclusion de la evaluacion de exposicion era que, dado que no se habian
suprimido los materiales especificados de riesgo, no podia considerarse insignificante el riesgo de
reciclae y amplificacion del agente de la EEB en caso de que estuviera presente en la poblacion
bovina del pais durante el intervalo cubierto por la evaluacion.

b) Vigilancia conformealos Articulos 11.5.20.-11.5.22.

El Grupo tom6 nota de que la vigilancia emprendida superaba los requisitos minimos de vigilancia de
tipo A seglin e Articulo 11.5.22. sobre la vigilancia de la EEB del Cédigo Terrestre. EI Grupo tomé
nota de que Colombia mantenia un nivel de vigilancia que satisfacia los requisitos para la vigilancia de
tipo A incluso tras haber a canzado la situacion de riesgo de EEB controlado.

¢) Otrosrequisitos— Articulo 11.5.2. puntos 2—4

= Programa de concienciacion
El Grupo determind que el programa de concienciacion se inicid en 2002 y setisfacia los requisitos
del Cédigo Terrestre.

= Declaracion obligatoria y examen

El Grupo tomé nota de que desde 2001 la legislacion pertinente establecia que la EEB era una
enfermedad de declaracion obligatoria y determind que el sistema de declaracién obligatoria e
investigacion satisfacialos requisitos del Cédigo Terrestre.

=  Examen de laboratorio

El Grupo determind que las disposiciones para €l examen de laboratorio estaban basadas en la
inmunohistopatologia desde 1998. Los procedimientos ELISA, Western blot y de
inmunohistoquimica habian sido introducidos desde 2002 y satisfacian los requisitos del Manual
Terrestre.

= Nivel decontrol e inspeccion adecuado de las prohibiciones relativas a la alimentacion animal

El Grupo tomo nota de que desde hacia @ menos 8 afios habian entrado en vigor la legislacién,
control e inspeccion adecuados para la debida implementacion de las prohibiciones relativas a los
piensos.
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2.5.

d)

e

f)

Croacia

Historial dela EEB en € pais:

No se haregistrado ningun caso de EEB en Colombia.

Conformidad con las condiciones de situacion de «riesgo de EEB insignificante» - Articulo 11.5.3.

Basandose en la informacion facilitada, €l Grupo recomend6 que se considerase que Colombia habia
satisfecho los requisitos para ser reconocida con «riesgo de EEB insignificante» conforme al capitulo
sobrela EEB del Codigo Terrestre.

Conclusiones

Mensaj e recomendado para que €l Director General lo transmita al Pais Miembro
Estatus sanitario

Riesgo de EEB insignificante

El Grupo tomé nota de que en marzo de 2011 Croacia habia presentado un expediente para que se
reconociera su situacién de riesgo de EEB insignificante o controlado, y en octubre de 2011 envié un informe
actualizado. El Grupo decidio que la solicitud era conforme a las directrices transmitidas a los Paises
Miembros que desean hacer una evaluacion formal de su situacion de riesgo de EEB segun los requisitos del
Caodigo Terrestre.

a)

b)

0)

Seccion 1: Evaluacién del riesgo — Articulo 11.5.2. punto 1

Evaluacion del riesgo de introduccion del agente de la EEB

El Grupo consideré que la conclusién de la evaluacion de difusion del agente era que, durante €
intervalo cubierto, € riesgo de que € agente de la EEB hubiese podido introducirse en Croacia no
erainsignificante, debido ala importacion de bovinos de paises de situacion indeterminada respecto
alaEEB.

Riesgo dereciclaje y amplificacion del agente de la EEB

El Grupo considerd que la conclusion de la evaluacion de exposicion era que €l riesgo de reciclajey
amplificacion del agente de la EEB en caso de que estuviera presente en la poblacion bovina del pais
durante €l intervalo cubierto por la evaluacion no erainsignificante.

Vigilancia conforme alos Articulos 11.5.20.-11.5.22.

El Grupo tom6 nota de que la vigilancia emprendida satisfacia los requisitos minimos de vigilancia de
tipo A seglin €l Articulo 11.5.22. sobre lavigilanciade la EEB del Codigo Terrestre.

Otros requisitos — Articulo 11.5.2. puntos 2—4

Programa de concienciacion

El Grupo determindé que e programa de concienciacion satisfacia los requisitos del Cadigo
Terrestre.

Declaracion obligatoria e investigacion

El Grupo tomd nota de que desde 1997 la legislacion pertinente establecia que la EEB era una
enfermedad de declaracion obligatoria y determiné que el sistema de declaracién obligatoria e
investigacion satisfacialos requisitos del Cédigo Terrestre.

Examen de laboratorio

El Grupo determind que las disposiciones para € examen de laboratorio satisfacian los requisitos del
Manual Terrestre.
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2.6.

52

= Nivel de control e inspeccién adecuado de las prohibiciones relativas a la alimentacién animal

El Grupo tomé nota de que desde hacia ad menos 8 afios habian entrado en vigor la legislacion,
control e inspeccion adecuados para la debida implementacion de las prohibiciones relativas a los
piensos.

d) Historial dela EEB en € pais:
La EEB no se haregistrado nunca en Croacia.
€) Conformidad con las condiciones de situacion de “ riesgo de EEB controlado” - Articulo 11.5.4.

Basandose en la informacion facilitada, el Grupo recomendd que se considerase que Croacia habia
satisfecho los requisitos para ser reconocida con «riesgo de EEB controlado» conforme al capitulo sobre
laEEB del Codigo Terrestre.

f)  Conclusiones

= Mensajerecomendado para que €l Director General lo transmita al Pais Miembro
- Estatus sanitario

Riesgo de EEB controlado
Nicaragua

El Grupo tom6 nota de que en septiembre de 2011 Nicaragua present6 un expediente para ser reconocida con
riesgo de EEB insignificante o controlado. El Grupo decidié que la solicitud era conforme a las directrices
transmitidas alos Paises Miembros que desean hacer una evaluacion formal de su situacion de riesgo de EEB
seglin los requisitos del Cadigo Terrestre.

a) Seccion 1: Evaluacion del riesgo — Articulo 11.5.2. punto 1

= Evaluacion del riesgo de introduccién del agente de la EEB

Sobre la base de la conclusién de la evaluacion publicada, € Grupo determiné que si bien el riesgo
de que €l agente de la EEB se hubiese introducido en Nicaragua durante el intervalo cubierto por la
evaluacion eramuy bajo, no podia considerarse insignificante debido a laimportacién de bovinos de
paises no cualificados.

= Riesgo dereciclajey amplificacion del agente de la EEB

Aungue la supresion de materiales especificados de riesgo se inicié en 2004 como medida eficaz de
mitigacion y se implantaron técnicas microscopicas en las fébricas de piensos, €l Grupo considerd
gue la conclusion de la evaluacion de exposicion era que €l riesgo de reciclaje y amplificacion del
agente de la EEB, en caso de que estuviera presente en la poblacién bovina del pais durante el
intervalo cubierto por la evaluacion, no podia ser considerado insignificante debido ala presencia de
lineas comunes en 7 de las 8 fébricas, €l inicio reciente de las inspecciones en las fabricas de piensos
(2010) y laausencia de andlisis para verificar la contaminacion cruzada en |os pasados afios.

b) Vigilancia conforme alos Articulos 11.5.20.-11.5.22.

El Grupo tomé nota de que la vigilancia emprendida cumplia los requisitos minimos de vigilancia tipo
A con arreglo a Articulo 11.5.22. sobre vigilanciade la EEB del Cadigo Terrestre.

¢) Otrosrequisitos— Articulo 11.5.2. puntos 2—4

= Programa de concienciacion

El Grupo determind que el programa de concienciacion se inicid en 2004 y satisfacia los requisitos
del Cédigo Terrestre.
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d)

f)

Declaracion obligatoria e investigacion

El Grupo tomd nota de que desde 1998 la legislacion pertinente establecia que la EEB era una
enfermedad de declaracion obligatoria y determiné que el sistema de declaracion obligatoria e
investigacion satisfacia los requisitos del Cédigo Terrestre.

Examen de laboratorio

El Grupo determind que las disposiciones para € examen de laboratorio estaban basadas
principalmente en la histopatologia desde 2004 y que habian cambiado a inmunohistoquimica en
2009, siguiendo la evolucion del Manual Terrestre.

Nivel de control e inspeccién adecuado de las prohibiciones relativas a la alimentacion animal

El Grupo tomé nota de que desde 2004 se habia establecido la legislacion, control e inspeccion
adecuados de la debida implementacion de la prohibicién relativa a los piensos y que en 2010 se
impartié una capacitacion sobre los andlisis de contaminacion cruzada.

Historial dela EEB en € pais:

La EEB no se haregistrado nunca en Nicaragua

Conformidad con las condiciones de situacién de “ riesgo de EEB controlado” - Articulo 11.5.4.

Basandose en la informacion facilitada, el Grupo recomendd que se considerase que Nicaragua habia
satisfecho los requisitos para ser reconocida con «riesgo de EEB controlado» conforme al capitulo sobre
laEEB del Cédigo Terrestre.

Conclusiones

Mensaje recomendado para que €l Director General lo transmita al Pais Miembro

Estatus sanitario
Riesgo de EEB controlado

A falta de una prohibicién de utilizacion de material procedente de mamiferos en los piensos de
los rumiantes, Nicaragua deberia considerar reforzar los andlisis de contaminacién cruzada por
PCR u otros tests capaces de distinguir las especies de piensos posiblemente contaminados con
harinas de carne y huesos.

En resumen, € Grupo recomendd que cuatro Paises Miembros fuesen considerados con riesgo de EEB
insignificante y los otros dos con riesgo de EEB controlado y decidié transmitir estas recomendaciones a la
Comision Cientifica para su validacion.

En cuanto alos otros cuatro expedientes, el Grupo bien rechazd las solicitudes, bien les asigné el mismo estatus de
riesgo que tenian antes. El Grupo recomend6 ademas que el Director General comunicase los motivos del rechazo
alos Paises Miembros solicitantes.

3. Vigilancia de la EEB: revisién del modelo BSurvE

El Grupo fue informado de que el Director General de la OIE habia enviado una carta a los autores del modelo
BSurvE pidiéndoles su colaboracidn pararevisiones que facilitaran el establecimiento de puntos de vigilanciade la
EEB por los Paises Miembros con pequefias poblaciones bovinas. Esta carta fue enviada a peticién de la Comision
Cientificatras € andlisis del informe anterior del Grupo sobre el tema.
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4. Otros asuntos
- Reconfirmacién

Saobre la base de |os comentarios recibidos de un Pais Miembro, € Grupo modificé latabla 2 del formulario de
reconfirmacion anual para precisar que no se requeria un muestreo bioldgico en los desolladeros que producen
material de rumiantes (Anexo I11). El Grupo decidié hacer hincapié en que las modificaciones introducidas en
el documento de reconfirmacién anual no pretendian ampliar el contenido. EI Grupo confiaba en que la
modificacion introducida en latabla 2 aclararia esta posicion.

5. Finalizacién y aprobacion del informe borrador
El Grupo revisd y enmendé € borrador previo preparado por € redactor. El Grupo convino en hacer circular €l
informe durante un corto periodo para comentarlo hasta su aprobacion. El informe fue finalizado por correo

electrénico unavez recibida lainformacién adicional solicitada

El Grupo propuso como fechas para la proxima reunion los dias 27 a 29 de noviembre de 2012.

.../Anexos
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Anexo |

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE EVALUAR LA SITUACION SANITARIA DE LOS PAISES MIEMBROS
RESPECTO DE LA ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA

Paris, 29 de noviembre - 2 de diciembre de 2011

Temario

1. Aprobacion del temarioy designacion del presidentey delosrelatores
2. Evaluacion de solicitudes de los Paises Miembr os par a que se evalUe su situacion deriesgo de EEB
3. Vigilanciadela EEB: revision del modelo BSurvE
3.1 Cartaenviadapor |laOIE alos autores del modelo BSurvE
4. Otrosasuntos
4.1  Formulario de reconfirmacion anual de EEB: uso posible del formulario previo para recolectar datos de
2011 y discutir las cuestiones planteadas por un Pais Miembro sobre el formulario revisado que entrd en
vigor afines de mayo de 2011.
4.2  Para informacion: Correspondencia entre México y la OIE sobre las objeciones recibidas sobre €
reconocimiento de la situacion de riesgo de EEB de algunos Paises Miembros antes de la 792 Sesion

General.

4.3  Para informacién: Correspondencia entre OIRSA y la OIE sobre los criterios pertinentes para €l
reconocimiento de la situacién de riesgo de EEB.

5. Finalizacion y aprobacion del informe borrador
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE EVALUAR LA SITUACION SANITARIA DE LOS PAISES MIEMBROS
RESPECTO DE LA ENCEFALOPATIA ESPONGIFORME BOVINA

Paris, 29 de noviembre - 2 de diciembre de 2011

MIEMBROS

Lista de participantes

Dr. Dagmar Heim

(Invitado pero no pudo asistir)
Vollzugsunterstutzung, Lebensmittelhygiene
Swiss Federal Veterinary Office
Schwarzenburgstrasse 161

PO box

3003 Bern

SUIZA

Tel.: (41-31) 32499 93

Fax: (41-31) 3238594
dagmar.heim@bvet.admin.ch

Dra. Concepcion Gémez Tejedor Ortiz
Directora, Laboratorio Central de Veterinaria
Ctrade/algete Km 8

28110 Algete

Madrid

ESPANA

Tel.: (34 913) 4792 77

Fax: (34 916) 29 05 98

cgomezte@mapya.es

Dr. Armando Giovannini

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
dell'Abruzzo e del Molise"G. Caporale"
Via Campo Boario, 64100 Teramo
ITALIA

Tel.: (39 0861) 33 24 27

Fax (39 0861) 33 22 51

a.giovannini @izs.it

Dr. John A. Kellar

TSE Policy Coordinator
Animal Products Directorate
Canadian Food I nspection Agency
3851 Fallowfield Road

Room C305

Ottawa K2H 8P9

CANADA

Tel.: (1.613) 228 66 90 (54 07)
Fax: (1.613) 228 66 75
john.kellar@inspection.gc.ca

Dr. Shigeki Yamamoto

Director

National Institute of Health Sciences
Division of Biomedical Food Research
1-18-1, Kamiyoga, Setagaya-ku
Tokyo 158-8501

JAPON

Tel.: 81 3 3700 9357

Fax: 81 3 3700 6406
syamamoto@nihs.go.jp

REPRESENTANTE DE LA COMISION CIENTIFICA

Dr. Rodolfo C. Rivero

National Coordinator TSE

Ministry of Livestock, Agriculture and
Fisheries

Director Norwest Regional Laboratory
Veterinary Laboratorios Directorate “Miguel
C. Rubino”

C.C. 57037

C.P. 6000 Paysandu

URUGUAY

Tel.: (598) 72 25229 0 27871

Fax: (598) 72 27614
rrivero@mgap.gub.uy

Dr. Koen Van Dyck

(Invitado pero no pudo asistir)

European Commission

Head of Unit (acting)

Health & Consumer Directorate -General
Directorate E - Safety of the food chain
E2 - Food Hygiene, alert system and training
Office B 232 - 04/117

B - 1049 Brussels

BELGICA

Tel.: +322298 43 34

Fax: +32 2 296 90 62
koen.van-dyck@ec.europa.eu

Prof. Thomas C. Mettenleiter
Friedrich-Loeffler-Institute

Federal Research Institute for Animal Health
Sudufer 10

17493 Greifswald

Insel Riems

ALEMANIA

Tel.: (49-38) 351 71 02

thomas.mettenl eiter@fli.bund.de

SEDE DE LA OIE

Dr. Bernard Vallat
Director General

12 rue de Prony

75017 Paris

FRANCIA

Tel.: 33-(0)144 151888
Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
oie@oie.int
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Dr. Kazuaki Miyagishima
Director General Adjunto
k.miyagishima@oie.int

Dr. Kiok Hong

Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico
k.hong@oie.int

Dr. Alessandro Ripani
Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico
aripani @oie.int

Dra. Laure Weber-Vintzel

Departamento Cientifico y Técnico
|.weber-vintzel @oie.int
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Anexo |l

Formulario para lareconfirmacion anual del estatus delos Miembrosdela OIE

respecto al riesgo de EEB
ACTUALIZACION ANUAL DE LA SOLICITUD PARA CONSERVAR EL ESTATUS DE RIESGO DE EEB

ANO PAIS

Se ruega responder a las preguntas y rellenar los siguientes cuadros.

Por favor, suministrar documentacion sobre cualquier modificacién notable de la legislacion en materia de
EEB con respecto al afio anterior

Cuadro 1: Describir en este cuadro las importaciones de bovinos y de harinas de carne y huesos derivados
de rumiantes de todos los paises

Mercancia y cantidad

Bovinos Harinas de carne y huesos y productos que las contienen

Pais

Nimero de

Cantidad
cabezas

Utilizacion Tipo de mercancia (+)

(+) Especifique el tipo de alimentos para animales y su uso, asi como las especies animales de los ingredientes

Cuadro 2: Completar este cuadro con los resultados de las inspecciones de los desolladeros (controles y
muestreo si se aplica).

. , NUmero total de
Tipo de . . Numero total de .
NUmero de . Numero total de e establecimientos
desolladeros que e Namero total de - establecimientos
establecimientos . ) establecimientos en . . en (C) en los que
transforman . . inspecciones inspeccionados en (B) -
- inspeccionados en X (B) en los que se han ) P se han obtenido
materias de visuales en (B) . . mediante andlisis de
. (A) detectado infracciones resultados
rumiantes muestras o
positivos
(A) (B) ©)
SO'Q para No se aplica No se aplica
rumiantes
Para varias
especies

Cuadro 3: Completar este cuadro con los resultados de las auditorias en las fabricas de alimentos para
animales que producen alimentos para rumiantes (controles y muestro si se aplica).

NUmero total de

Nidmero total de

, NUmero total NUmero total de . e
Numero de e establecimientos | establecimientos
. , L de establecimientos . .
Tipo de Numero de establecimientos | . . inspeccionados en (C) en los que
L e . . inspecciones | en (B) en los que . :
establecimiento | establecimientos | inspeccionados - en (B) mediante se han obtenido
visuales en se han detectado b
en (A) . . analisis de resultados de
(B) infracciones oo -
muestras analisis positivos
(A) (B) ©)
Solo para
rumiantes
Para varias
especies
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Cuadro 4: Completar este cuadro para cada uno de los establecimientos de los cuadros 2 y 3 en los que se
hayan detectado infracciones, precisando el tipo de infraccion y las medidas correctivas.

Identidad del Tipo de Medidas

Tipo de establecimiento o . Iy .
establecimiento infraccion correctivas

Seguimiento

Desolladero Identidad 1

Identidad 2

Identidad 3 etc.

Fabrica de alimentos para animales Identidad 1

Identidad 2

Identidad 3 etc.

Cuadro 5: Registrar en este cuadro las operaciones de vigilancia realizadas desde su Ultima presentacion o
actualizacion (en un periodo de 12 meses).

CUADRO SINOPTICO DE LA VIGILANCIA DE LA EEB

Subpoblaciones sometidas a vigilancia

o . Animales hallados Sacrificio de Casos de sospecha
Sacrificio de rutina . o
muertos emergencia clinica
Muestras Puntos Muestras Puntos Muestras Puntos Muestras Puntos
22
Y 0 0,1 0 02 0 04 0 260
<4 afios
24y
- 0 0,2 0 0,9 0 1,6 0 750
<7 afios
27y
- 0 0,1 0 0,4 0 0,7 0 220
<9 afios
=9 afos 0 0 0 0,1 0 0,2 0 45
Subtotales
Total puntos 0 0 0 0
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Anexo VII

Original: inglés
Diciembre de 2011

GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DEL RECONOCIMIENTO OFICIAL DE
LA SITUACION DE LOS PAISES RESPECTO DE LA PESTE PORCINA CLASICA

Paris, 5 -7 de diciembre de 2011

El Grupo ad hoc de la OIE encargado de reconocer oficialmente la situacion sanitaria de |os paises respecto de la peste
porcina clasica (PPC) (en lo sucesivo, € Grupo) se reunid en la sede de la OIE, en Paris, del 5 a 7 de diciembre de
2011.

1.

Apertura, aprobacidn del temario y designacion de un relator

LaDra. Kate Glynn del Departamento Cientifico y Técnico dio la bienvenida a Grupo en nombre del Dr. Kazuaki
Miyagishima, Jefe del Departamento Cientifico y Técnico. Hizo una breve introduccion a los objetivos de la
reunion e informé alos expertos del Grupo que se les pediria firmar un formulario de confidencialidad de validez
ilimitada.

El Dr. Gideon Briickner, Presidente de la Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales (Comision
Cientifica) dio cuentadel avance en laredaccion del capitulo sobre la PPC del Cédigo Sanitario para los Animales
Terrestres (Cédigo Terrestre). Explicd que dado el ambito de las modificacionesy el calendario de reuniones de la
Comision Cientifica, no podria presentarse a la aprobacion de la Asamblea mundial de Delegados antes de mayo
de 2013.

La reunién fue presidida por e Prof. Trevor Drew, y €l Dr. Cristébal Zepeda fue designado como relator. El
Grupo, tras incluir un punto sobre la definicion de caso de PPC, aprobé el temario. El temario aprobado y lalista
de participantes se adjuntan como Anexos | y 1, respectivamente.

Finalizacion del proyecto de capitulo del Codigo Terrestre incluida la revision de la vigilancia de
la PPC tomando en consideracion los comentarios de la Comision Cientifica.

El Grupo examiné los comentarios recibidos de los Paises Miembros desde la Sesion General de mayo de 2011
hasta agosto de 2011, pese a que la mayoria estaban basados en una version previa del texto y el Grupo ya los
habia examinado para elaborar la version mas reciente. El Dr. Masatsugu Okita (Departamento de Comercio
Internacional de la OIE) intervino brevemente en ese momento para hacer algunas aclaraciones sobre los
comentarios.

El Grupo examin6 también los comentarios de la Comision Cientifica. Se discutieron los argumentos para fijar un
plazo de dos afios como requisito para el reconocimiento de paises libres de PPC con vacunaciéon. EI Grupo
convino en que lo mas importante era demostrar la ausencia de circulacion del virus. Decidié armonizar el
requisito del plazo entre lafecha del Ultimo brote y la ausencia de circulacion del virus de la PPC fijandolo en 12
meses. Se €ligio esta opcidn porque, en caso de infeccion persistente, la muerte ocurriria normalmente dentro de
los 3 meses, pero los animales podrian sobrevivir excepciona mente hasta 10 meses.

El Grupo tomé nota de que las disposiciones para reconocer una situacion histéricamente libre de PPC con arreglo
al Articulo 1.4.6. 1y 1 a) incluian compartimentos y sugirié que se suprimieran, ya que requieren forzosamente la
vigilancia especifica de patdgenos.
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definicion de caso

Se reviso la definicién de caso paraincluirla en el capitulo. En particular, la tercera opcién para definir un
caso basado en la serologia sola fue enmendada para incluir un enlace epidemiol6gico 0 una sospecha de
exposicion a virus de la PPC. Este punto se armonizé con las definiciones equivalentes para la fiebre
aftosa. Se debatié mucho sobre si esta definicidn era apropiada, pero se considerd que para definir un caso
era suficiente el requisito de demostrar de modo concluyente que los anticuerpos eran debidos a la PPC
ademas del enlace a un brote confirmado o una fuerte sospecha de exposicion.

gestion del vector delafauna silvestre

Este punto se traté alo largo del capitulo de acuerdo con la politica de la OIE sobre la interfaz entre fauna
silvestre y animales domésticos en € establecimiento de normas, tomando en consideracién las nuevas
definiciones (animal silvestre, animal asilvestrado, animal silvestre cautivo y fauna silvestre) aprobadas en
mayo de 2011.

estrategia de vacunacion e impacto asociado al reconocimiento de la situacion sanitaria con o sin
vacunacion

El Grupo discutio las diferentes opciones para recuperar €l estatus libre de enfermedad. Se debatieron los
cinco procedimientos descritos en € siguiente diagrama:

Pais libre
sin vacunacion

: 3

Sacrificio sanitario O Sacrificio sanitario Sin sacrificio sanitario
Sacrificio sanitario + + Vacuna protectora + Vacuna protectora
Vacuna con sacrificio
preventivo
| o Procedimiento 2 b)
P%ocedlmler!to ? a) 6 meses si vacunacion
Procedimiento 1 Meses si So'o mantenida
vacunacion de (15.2.4.2 a)
3 meses emergencia T 7
15.2.4.1a)yb) (15.2.4.1 ¢) Procedimiento 3 a) Suspenq?r
12 meses vacunacion
15.2.4.2 b)
) ) Libre con
Libre sin vacunacion
vacunacion
A Procedimiento 3 b)
12 meses

15.2.3 0 15.2.3 bis

El procedimiento 1 disponiala opcién del sacrificio sanitario, con posible uso de vacunacion de emergencia
para contener la propagacion de la enfermedad y preveia un plazo adiciona para una politica de sacrificio
sanitaria mas ordenada. Todos los animales vacunados, si los hubiera, serian eliminados y destruidos.

El procedimiento 2 disponia las opciones de sacrificio sanitario combinado con el uso de vacunas, pero sin
eliminacion de los animal es vacunados.

e Procedimiento 2 a) — Si la vacunacion se utilizo solo con fines de emergencia, €l reconocimiento de la
situacion sanitaria libre sin vacunacién podria obtenerse seis meses después del Ultimo caso o de la
dltima utilizacién de la vacuna, lo que ocurra después, siempre gue todos los animales vacunados
fuesen identificados permanentemente y con control oficial del movimiento animal.

e Procedimiento 2 b) — Si la vacunacién fue continuada, el pais o zona podria recobrar su estatus libre
con vacunacion 6 meses después del dltimo brote.
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El procedimiento 3 disponia las opciones de vacunacién con o sin sacrificio sanitario parcial.

e Procedimiento 3 a) — Un pais que mantiene la vacunacion podria recuperar su estatus libre sin
vacunacioén 12 meses después del Ultimo brote.

e  Procedimiento 3 b) — Un pais que decida suspender la vacunacion podria obtener el estatus libre sin
vacunacion 12 meses después de Ultimo brote y la Gltima vacunacion.

El Grupo sugiri6 que seincluya este diagrama en €l capitulo para mayor claridad.

Un pais libre con vacunacion tendria que haber vacunado a la poblacién entera, por consiguiente, las
disposiciones contempladas en € Articulo 15.2.5 bis 3., que recomiendan que no se vacune a los animales,
deben suprimirse tal como lo sugiere la Comisién Cientifica.

El Grupo considerdé la importacién de animales vacunados de un pais infectado a un pais libre con
vacunacién en el Articulo 15.2.6., pero no pudo identificar medios fiables para demostrar que los animales
vacunados de un pais infectado no plantearian un riesgo. También considerd que este escenario seriararo.

Se suprimio6 € requisito estipulado en € Articulo 15.2.9. c) ii que se referia a la vacunacion, ya que los
animales debian ser mantenidos en un compartimento y los compartimentos, por definicion, no podrian ser
vacunados.

e  criterios paralas mercancias comerciales

El Grupo considero € establecimiento de diferentes requisitos para la exportacion de carne fresca de jabal i
silvestre. Se pensd que e requisito de someter la carne a pruebas debia mantenerse ya que existia una
posibilidad de exposicion de las poblaciones de jabalies silvestres en paises libres a jabalies silvestres
infectados por el virus de la PPC en paises vecinos. Ademas, la vigilanciay control en las poblaciones de
jabalies silvestres fueron considerados como un reto costoso.

e desarrollodeun articulo sobrela utilizacion e inter pretacion delas pruebas ser ol gicas

El Grupo discutio y disefio diagramas para ayudar en la interpretacion de las pruebas de diagndstico, tanto
seroldgicas como virolégicas. Para varias pruebas de diagndstico, la interpretacion necesitaria informacion
epidemiolégica adicional. Ademas, se tom6 nota de que algunas pruebas requerian un ato nivel de
conocimientos para obtener una interpretacion valida y tal vez no fuesen adecuadas para todos |os paises.
Sin embargo, se pensd que debia redactarse un texto similar al texto bajo interpretacion de las pruebas de
diagndstico en € capitulo sobre lainfluenza aviar.

Los organigramas y € texto se incluyen como Anexo |Il y se propone para su discusion su eventual
inclusién en el capitulo sobre la peste porcina clésica del Codigo Terrestre como Articulo 15.2.28 bis. El
Grupo tomd nota de que la Comisién Cientifica discutiria la manera més adecuada de abordar esta cuestion
en el marco de las normas de la Ol E.

3. Finalizacion del proyecto de cuestionario para los Paises Miembros en apoyo a la presentacién
de solicitudes de reconocimiento oficial de la situacién libre de PPC

L os cuestionarios paralos paises y zonas libres de PPC con'y sin vacunacién fueron revisados y completados.
4. Aprobacion del informe borrador
El Grupo revisd y enmendd el eshozo preliminar del informe borrador suministrado por e relator. El Grupo

decidié hacer circular entre sus miembros €l informe y los capitul os revisados para recabar comentarios menores
hasta la aprobacion final.

.../Anexos
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Anexol

GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DEL RECONOCIMIENTO OFICIAL DEL ESTATUS
RESPECTO DE LA PESTE PORCINA CLASICA
Paris, 5 -7 de diciembre de 2011

Temario

1. Apertura, aprobacion del temario y designacion de un relator

2. Finalizacion del proyecto de capitulo del Cadigo Terrestre incluida larevision de lavigilancia de la PPC tomando
en consideracion los comentarios de la Comision Cientifica, en particular sobre los siguientes puntos:

e definicidn de caso
e gestion del vector de lafaunasilvestre

e estrategia de vacunacién e impacto asociado a reconocimiento de la situacion sanitaria con 0 sin
vacunacion

e criterios paralas mercancias comerciales
e desarrollo de un articulo sobre la utilizacion e interpretacién de las pruebas serol 6gicas

3. Finalizacién del proyecto de cuestionario a los Paises Miembros en apoyo de la presentacion de solicitudes de
reconocimiento oficial delasituacion sanitaria respecto de la PPC

4.  Aprobacién del informe borrador
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Anexo |l

GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DEL RECONOCIMIENTO OFICIAL DE LA SITUACION
RESPECTO DE LA PESTE PORCINA CLASICA

MIEMBROS

Paris, 5 -7 de diciembre de 2011

Lista de participantes

Prof. Trevor W. Drew

Head of Virology Department
VLA Weybridge

Woodham Lane, New Haw
Addlestone, Surrey KT15 3NB
REINO UNIDO

Tel.: +44-1932 35 76 37

Fax: +44-1932 3572 39
t.w.drew@vladefra.gsi.gov.uk

Dr. Domenico Rutili

Istituto Zooprofilattico Sperimentale
dell'Abruzzo e del Molise

Via Campo Boario

64100 Teramo

ITALIA

Tel.: +39 0861 3321

Fax: +39 0861 332251

d.rutili @izs.it

Dr. Francisco Javier Reviriego Gordejo
(invitado pero no pudo asistir)

European Commission, Health & Consumers
Directorate-General G2- Animal Health
Froissart 101, F-101-03/72

1040 Brussels

BELGICA

Tel.: +322 298 47 99

Fax: +32 2295 31 44
Francisco.Reviriego-Gordejo@ec.europa.eu

Representante Comisidon Cientifica

Dr. Jae Young Song

National Veterinary Research and Quarantine
Service (NVRQS)

175, Jungangno Mannan-gu, Anyang-si
Gyeonggi-do 430-757,

REPUBLICA DE COREA

Tel.: +82(0)31 467 1781

Fax: +82(0)31 467 1797
songjysong@koreakr

Dra. Sophette Gers

Directorate Veterinary Services
Western Cape Provincia Veterinary
Laboratory

P.o.box P/Bag X5020

7599 Stellenbosch

SUDAFRICA

Tel.: +27 21 887 0324

Fax: +27 21 886 5341
sophetteg@el senburg.com

Dra. Janice Reis Ciacci Zanella

Empresa Brasileira de Pesguisa Agropecuaria
Centro Nacional de Pesquisade

Suinos e Aves

P.O. box 21

89.700-000 Concordia

BRASIL

Tel.: (49) 344 104 00

Fax: (49) 344 104 97
janice@cnpsa.embrapa.br

Prof. Zygmunt Pejsak

National Veterinary Research Institute
Partyzantow str. 57

24-100 Pulawy

POLONIA

Tel.: +48.81 889 30 30

Fax: +48 81 886 25 95

zpej sak @piwet.pulawy.pl

Repr. Grupo ad hoc sobre epidemiologia

Dr. Gideon Briickner

Presidente de la Comision Cientifica
30 Schoongezicht

1 Scholtz Street

The Links

Somerset West 7130

SUDAFRICA

Tel.: +27 21 851 6444
gkbruckner@gmail.com

Sede de la OIE

Dr. Cristébal Zepeda Sein

Coordinator of International Activities, Centers for Epidemiology and
Animal Health, OIE Collaborating Center for Animal Disease,
Surveillance Systems and Risk Analysis, USDA-APHIS-VS-CEAH,
2150 Centre Ave, Building B,

Fort Coallins, CO 80526-8117

ESTADOS UNIDOS

Tel.: +1-970 494 72 94

Fax: +1-970 472 26 68

cristobal .zepeda@aphis.usda.gov

Dr. Bernard Vallat
Director General

12 rue de Prony

75017 Paris

FRANCIA

Tel.: 33-(0)144 151888
Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
oie@oie.int
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Dr. Alessandro Ripani

Reconocimiento del estatus sanitario de los paises
Departamento Cientifico y Técnico

aripani @oie.int

Dra. Kate Glynn

Comisionada

Departamento Cientifico y Técnico
k.glynn@oie.int

Dra. Laure Weber-Vintzel
Departamento Cientifico y Técnico
|.weber-vintzel @oie.int

Dr. Kiok Hong

Comisionado

Departamento Cientifico y Técnico

k.hong@oie.int
Dra. Marta Martinez Avilés
Departamento Cientifico y Técnico
m.martinez@oie.int
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Anexo |l

UTILIZACION E INTERPRETACION DE LAS PRUEBAS SEROLOGICAS
1. Pruebas seroldgicas

Los cerdos infectados por virus de peste porcina clasica producen anticuerpos contra una serie de proteinas viricas
estructurales y no estructurales. Las pruebas para la deteccion de anticuerpos son las técnicas ELISA indirecta, de
competicion y de bloqueo y las pruebas de neutralizacion del suero (SN). Como €l virus de la peste porcina clasica
es no citopdtico en cultivo, deben emplearse protocolos de inmunotincion, usando sea peroxidasa (ensayo
neutralizante ligado a la peroxidasa), sea fluoresceina (prueba de neutralizacion por anticuerpos fluorescentes).
Dado que algunos epitopos antigénicos son comunes a todos |os pestivirus y que los pestivirus de los rumiantes
también pueden infectar alos cerdos, en las pruebas SN se utilizan simultaneamente virus de peste porcina clasica
y pestivirus de los rumiantes a fin de diferenciar los anticuerpos contra la peste porcina clasica de los inducidos
por ladiarreavira bovina o la enfermedad de lafronteraovina. Si € titulo para el virus de la PPC es més alto que
para los pestivirus de los rumiantes, puede concluirse que € resultado es especifico para la peste porcina clasica.
En estas pruebas se emplea una gama de diferentes cepas de pestivirus, seleccionadas por ser apropiadas a la
situacion local. Las pruebas son complejas, solo se realizan en laboratorios especializados y pueden tomar hasta
siete dias. Sin embargo, es esencial hacer una prueba para determinar si los anticuerpos son especificos para €
virus de la peste porcina clasica.

Las técnicas ELISA indirectay de bloqueo suelen emplearse también en la deteccidn de anticuerpos para la peste
porcina clasica. Varian en su capacidad para detectar los pestivirus de los rumiantes, 1os que emplean proteinas
recombinantes'y péptidos de fusion del virus reivindican mayor especificidad y sensibilidad.

Puede vacunarse a los cerdos con distintos tipos de vacunas contra la PPC, sean las vacunas con virus vivo
atenuado o vacunas de subunidades viricas, que comprenden la proteina recombinante E2 (envoltura principal).
Las pruebas seroldgicas no pueden diferenciar entre anticuerpos inducidos por una vacuna convencional y cepas
viricas de campo. Las pruebas ELISA basadas en la deteccion de anticuerpos contra las proteinas viricas Erns
pueden utilizarse para diferenciar a los cerdos vacunados con vacunas de subunidades E2 de los infectados con
virus de campo, pero los anticuerpos contra la proteina Erns pueden desarrollar mas lentamente que los
anticuerpos contra otras proteinas viricas, asi que los resultados deben interpretarse Gnicamente en funcion de la
piara

Todas las piaras en las que se obtengan resultados positivos en las pruebas seroldgicas serén objeto de
investigaciones. La situacion de cada rebafio en el que se obtengan resultados positivos de infeccion o circulacion
de virus de la peste porcina clasica se documentard con los resultados de las investigaciones epidemiolégicas y de
las investigaciones suplementarias en laboratorio.

Sefacilitardinformacion sobre las caracteristicas y la validacion de las pruebas utilizadas:
i) Seguimiento de los resultados positivos en las poblaciones no vacunadas (figura 1)

Si se detectan anticuerpos especificos contra e virus de la PPC en uno o mas cerdos, se llevara a cabo una
investigacion epidemiolégica para determinar si hay vinculos con un caso confirmado o sospechoso de
PPC, o que dé lugar a sospecha de asociacion o contacto previo con € virus de la PPC, independientemente
de s los cerdos de la piara muestren signos clinicos que coinciden con la PPC. La investigacion debe
examinar todo indicio que podria confirmar o refutar la hipétesis de que los resultados positivos en las
pruebas serolégicas empleadas en la encuesta inicial no se debian ala circulacion del virus. También debe
considerarse recurrir aun laboratorio de referencia de la OIE.
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ii) Seguimiento de los resultados positivos en las poblaciones vacunadas (figura 2)

En las poblaciones vacunadas se debera descartar la posibilidad de que los resultados positivos sean prueba
de circulacién de virus. Se aplicara por lo tanto €l siguiente procedimiento para investigar los resultados
positivos obtenidos en las pruebas seroldgicas realizadas durante la vigilancia de los cerdos vacunados
contra la peste porcina clasica. La investigacion consistird en examinar todos los indicios que puedan
confirmar o invalidar la hip6tesis segin la cua los resultados positivos de las pruebas seroldgicas
empleadas en la encuesta inicial no se deben a la circulacion de virus. Todas las informaciones
epidemiol 6gicas deberan ser fundadasy los resultados deberan figurar en el informe final.

2. Pruebas viroldgicas

Seguimiento de los resultados positivos en las pruebas serol égicas que indican infeccidn paradeterminar si se trata
de infeccion por virus de peste porcinaclésica.

Si se detectan anticuerpos que indican la presencia de infeccion por virus de peste porcina clasica como se explica
en el apartado a)ii) anterior, se iniciardn las investigaciones epidemioldgicas y virolégicas para determinar s la
infeccion se debe avirus de campo.

Se redlizaran controles virologicos en todas las poblaciones de cerdos en que se detecten anticuerpos y exista
riesgo de infeccion. Se analizaran muestras para detectar la presencia de virus de peste porcina clésica, mediante
aislamiento e identificacion del virus, o mediante deteccidn de las proteinas o los acidos nucleicos especificos de
los virus de peste porcina clésica (figura 3) o mediante ambas cosas. El aislamiento de virus es la megjor manera de
detectar la infeccion por €l virus de PPC y e método se describe en € Manual Terrestre. Se requieren
instal aciones especializadas, por 1o que en general este método esta disponible Unicamente en algunos laboratorios
nacionales.

La prueba de anticuerpo fluorescente detecta la presencia del antigeno virico directamente en los tgjidos de cerdos
infectados. Aungue es un método rdpido, se requiere buenos conocimientos para su interpretacion y con frecuencia
arroja resultados no concluyentes o falsos positivos. RT-PCR.

Se han desarrollado y validado una serie de pruebas de deteccion del acido nucleico que son al menos tan sensibles
como el aislamiento de virus, pero ademas permiten obtener el resultado en pocas horas. Existe la posibilidad de
que los resultados sean erréneos, en particular S no se aplican procedimientos rigurosos para evitar la
contaminacion y confirmar que la reaccion se ha realizado con éxito. Por esta razon los resultados de la prueba
RT-PCR deben ser respaldados por aislamiento del virus la primera vez que se confirma la enfermedad en un pais
previamente libre. Todos los aislados del virus de la PPC o el &cido nucleico deben ser analizados para determinar
su genotipo, ya que asi puede obtenerse informacién epidemiol dgica valiosa sobre la posible fuente y la relacion
con otros brotes que ocurran en el pais o la zona.

Las técnicas ELISA para detectar e antigeno se utilizan por lo general con suero o sangre completa, aunque
algunas pruebas estan validadas para ser utilizadas con tejidos. Son razonablemente especificas, aunque no
particularmente sensibles, pero pueden ser Utiles cuando se somete a pruebas un gran nimero de animales, de
modo que la sensibilidad de la piara sea ata. En general, se utilizan solo con fines de cribado para demostrar la
situacion libre de enfermedad, aungue también se utilizan para investigar casos clinicos, en paises donde no se
dispone de otros métodos de prueba. Si se detectan casos mediante la prueba ELISA del antigeno sola, se
necesitaran métodos adicionales de confirmacion. Las muestras positivas deben someterse a aislamiento de virus o
deteccidn de acido nucleico.
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Figura 1. Esquema de las pruebas de laboratorio para determinar la presencia de infeccion por virus de peste porcina
clasica mediante encuestas serolégicas, o después de las mismas, en poblaciones no vacunadas
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Figura 2. Esquema de las pruebas de laboratorio para determinar la presencia de infeccion por virus de peste porcina
clésica mediante encuestas serol égicas, o después de las mismas, en poblaciones vacunadas
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Figura 3. Esquema de las pruebas de laboratorio para las investigaciones virol 6gicas
en todos |os casos positivos para anticuerpos y en las poblaciones de riesgo
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Origina: inglés
Noviembre de 2011

INFORME DE LA REUNION DE EXPERTOS DE LA OIE:
Reflexion sobre las orientaciones dirigidas a los Paises Miembros
para evaluar el riesgo que representan los animales no nativos (ex6ticos) invasores

Paris, 30 de noviembre—1 de diciembre de 2011

Se organiz6 una reunidn de expertos de la OIE para elaborar orientaciones dirigidas a los Paises Miembros que deban
evauar el riesgo que representan |os animales no nativos (exéticos) invasores. Lareunion se llevé a cabo los dias 30 de
noviembrey 1 de diciembre de 2011 bajo lapresidenciadel Dr. William Karesh.

Lalistade participantesy el mandato figuran en los Anexos | y 11, respectivamente.

1.

Apertura de la reunion

El Dr. Kazuaki Miyagishima, Director general adjunto de la OIE y Jefe del Departamento cientifico y técnico,
inicié la reunion y dio la bienvenida a los participantes. Presentd € proposito de la reunién, insistiendo en €l
interés que representa para la OIE suministrar a los Paises Miembros orientaciones relativas a la evaluacion del
riesgo de invasion de animales no nativos (“exdéticos’) cuando se introducen en un nuevo pais, zona dentro de un
pais o ecosistema.

La Dra. Junko Shimura, Representante de la secretaria de la Convencién sobre la Diversidad Bioldgica (CDB),
agradecio a la OIE por haber convocado esta reunidn de expertos subrayando que uno de los objetivos de Aichi
(Objetivo 9) del Plan estratégico de 2011-2020 de la CDB abarcaba la cuestion de las especies exdticas invasoras.

Acto seguido, cada participantes se present6 brevemente y se adopt6 el temario de lareunién (ver Anexo 111).
El Dr. Masatsugu Okita presentd las actividades de la Ol E relativas ala CDB (ver Anexo 1V).

A continuacién, la Dra. Shimura presentd las actividades de la CDB que presentan un interés en €l marco de esta
reunion (ver Anexo V).

Discusion
2.1. Discusion general y alcancede latarea atribuida al Grupo

De acuerdo con su mandato y el alcance de latarea que se le ha confiado, €l Grupo examiné la posibilidad de
elaborar directrices paralos Paises Miembros.

El Grupo debatié sobre las definiciones de la CDB relativas a los términos “especies exdticas invasoras’ y
“especies exdticas’. Destact que la correspondiente definicion de la CDB deberia abarcar las enfermedades
de lalista de la OIE cuando sean ala vez exéticas y nefastas para la diversidad biolégica. El Grupo decidié
concentrarse en las especies animales y no en las enfermedades, que son inherentes a las actividades de la
OIE y que ya se tratan en las normas especificadas en € Caédigo Terrestre y el Codigo Acuatico. De esta
forma, los riesgos de introduccién presentados por todas las enfermedades pueden evaluarse basandose en las
normas ya adoptadas por la OIE.
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Segun la definicién de la CDB, la expresion “especie exética’ se refiere a “especies, subespecies o taxones
inferiores, introducidos fuera de su distribucién normal en € pasado o en € presente; incluye partes,
gametos, semillas, huevos o propagulos de tales especies que pudieran sobrevivir y subsecuentemente
reproducirse”.

El Grupo reconoci6 que esta definicion constituia una base para la elaboracion de las directrices de laOIE y
gue no se necesitaba desarrollar definiciones especificas para los términos “especie exética’ y “especie
animal no nativa’. Ademas, € Grupo coincidié en que el objetivo de la evaluacion del riesgo consistia en
determinar la probabilidad de que una especie no nativa pueda constituir una especie exética invasora en un
determinado contexto y establecer si esta especie no indigena deberia ser considerada como un “peligro” en
el contexto del andlisis del riesgo.

El Grupo reconocié que la OIE (todavia) no poseia un mandato formal que le permitiera elaborar normas
oficiales paraevaluar € riesgo de invasion planteado por especies animales no nativas. Sin embargo, observo
ciertas similitudes entre estatareay el mandato general de la OIE, que consiste en mejorar la sanidad animal,
la salud publica veterinaria y el bienestar animal, ademés de contribuir a mantenimiento de ecosistemas
sanos. Gracias a su experiencia en materia de andlisis de riesgo asociado a las importaciones, la OIE puede
contribuir a la gestion de los riesgos propios a desplazamiento de animales en el marco del comercio
internacional, en particular en lo que concierne las especies animales no nativas que devienen invasoras. El
Grupo aentd alos Paises Miembros de la Ol E para que consideraran la sanidad animal en un sentido amplio,
sin olvidar que una especie animal no nativa puede constituir una amenaza para la sanidad de los animales
terrestres y acuéticos, tanto a través de la introduccién de agentes patdgenos inscritos en la lista de la OIE
(que ya estan cubiertos por las normas internacionales que figuran en los Cédigos y Manuales de la OIE),
como laintervencidn de otros mecanismos, como la competencia por el alimento, la destruccion del hébitat y
la depredacién. El Grupo destaco que este enfoque ya se habia privilegiado en el caso del escarabgjo de las
colmenasy de las abejas meliferas.

Asimismo, el Grupo subray6 que tratar el tema de las especies animales no nativas que devienen invasoras en
€l marco de la sanidad animal y de su impacto sobre la fauna salvagje, la salud publica y la diversidad
bioldgica se inscribia en el Quinto Plan Estratégico de la OIE y en las recomendaciones adoptadas durante la
Conferencia mundia de la OIE sobre la fauna salvaje, que se llevé a cabo en Paris, en febrero de 2011. El
tema de las especies exdticas invasoras como problemética de la interfaz animal-hombre-ecosistemas es
pertinente dentro de la estrategia de la OIE y de su contribucién a los Servicios veterinarios, en su calidad de
bien publico mundial, y de laimplementacién del conceptol “ Una Salud”.

El Grupo debatié sobre €l interés eventua parala OIE de definir el concepto de “sanidad animal”. Dado que
€l mandato de la OIE no se limita a control de las enfermedades, sino que también consiste en responder a
nuevos desafios, entre ellos la implementacion del concepto “Una Salud” y el cambio climatico, € Grupo
motivé ala Ol E para que defina los factores que se deberian tomar en cuenta ala hora de hablar de “sanidad
animal”.

El Grupo observé que existen numerosas herramientas disponibles para los paises que desean evaluar los
riesgos relacionados con las especies exdticas invasoras, incluyendo un cierto nimero de métodos de
evaluacion de riesgos, fuentes de informacién, lista de especies exdticas potencialmente invasoras y lineas
directrices nacionales para la evaluacion de los riesgos asociados a dichas especies. El Grupo considerd que
|a elaboracién de una lista suplementaria 0 de una nueva lista de especies exéticas invasoras no seria efectiva,
puesto que la determinacion del carécter invasor de una especie depende del contexto y requiere,
preferentemente, un andlisis cientifico. Sin embargo, € Grupo observé la necesidad de armonizar los
enfoques en materia de andlisis de riesgo basandose, cuando fuera necesario, en las lineas directrices
internacionales.

El Grupo reconacié que las normas de la OIE, publicadas en sus Codigos y Manuales, ocupaban una posicion
especifica en los términos del Acuerdo de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) sobre la Aplicacion
de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (Acuerdo MSF). De hecho, €l Acuerdo MSF dela OMC reconoce ala
OIE como la organizacion de referencia en materia de normas relativas a la sanidad animal y las zoonosis, a
la Comision del Codex Alimentarius (CAC) para la seguridad sanitaria de los alimentos y a la Convencion
internacional para la proteccion fitosanitaria (CIPF) en el mbito fitosanitario. Mientras que las normas de la
CIPF abarcan la cuestion de las especies exéticas invasoras para €l reino vegetal, las de la OIE todavia no
tratan esta problemética para el reino animal.

1 http://www.oie.int/es/para-l os-periodistas/editori al es/detal | e/arti cle/one-world-one-
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2.2,

El Grupo tomé nota de que el enfoque genera frente a andlisis de riesgo era € mismo. Sin embargo, los
detalles relativos a los factores que deben tomarse en consideracion frente a una especie exética invasora
difieren de los evocados durante un andlisis de los riesgos de enfermedad. Por lo tanto, se deberian elaborar
lineas directrices suplementarias.

Durante e debate sobre la mejor manera de suministrar orientaciones a los Paises Miembros, e Grupo
observé que los Codigos de la OIE (Terrestre y Acudtico) contenian normas sobre e andlisis del riesgo
asociado a las importaciones y, por lo tanto, debatié sobre la necesidad de evitar cualquier duplicacion o
confusion.

El Grupo concluyd que era imperativo adoptar enfoques complementarios, es decir, que los Cadigos de la
OIE deben abarcar las enfermedades de |la lista de la OIE y suministrar normas relativas a andlisis de riesgo
asociado a las importaciones, incluyendo a la vez las enfermedades que forman parte de lalistay las que no
figuran en ella. Por lo tanto, las nuevas directrices propuestas se referiran a la evaluacion del riesgo de
invasion planteado por especies animales no nativas.

En € contexto de la OIE, el Grupo insistié sobre laimportancia de analizar:

1) € riesgo presentado por el carécter invasivo del animal; y

2) €l riesgo presentado por los movimientos de un agente patdgeno, como proceso separado y
complementario.

En cuanto a la forma eventual de las directrices sobre la evaluacion del riesgo de los animales no nativos
(exéticos) invasores, €l Grupo tiene dos opciones:

- Redactar un capitulo para inclusion en el Codigo Sanitario para los Animales Terrestres de la OIE (y
posiblemente el Cadigo Sanitario para los Animales Acuaticos); y

- Elaborar directrices para su publicacion en € sitio web de la OIE o en otro espacio apropiado.

Dado que la OIE carece de un oficial para elaborar normas relativas a las especies exdticas invasoras, €l
Grupo decidio desarrollar directrices que se presentaran a consideracién de las Comisiones especializadas de
la OIE que podran recomendar la redaccién de un capitulo para el Cadigo Terrestre o la publicacion de las
directrices en el sitio web dela OIE.

Elaboracion dedirectrices

El Grupo agradecié al Dr. MacDiarmid por haber redactado un proyecto de texto sobre la evaluacién del
riesgo presentado por especies animales no nativas invasoras y observé que el proyecto de directrices basado
en el Capitulo 2.1. del Cbdigo Terrestre (Andisis de riesgo asociado a las importaciones) constituia un
excelente punto de partida.

El Grupo reconocié que las directrices debian evocar la probabilidad de que los animales no nativos
introducidos en una zona especifica se establezcan en €lla, se propaguen y se transformen en nocivos (de
acuerdo con € concepto de “invasiéon” formulado por la CDB) o representen una amenaza para la salud
publica, lasanidad animal o el ecosistema.

El término “animal” definido en €l Codigo Terrestre designa a “mamiferos, aves o abegjas’. Con € fin de
ampliar el alcance del proyecto de directrices, €l Grupo decidié utilizar la definicién siguiente:

Animal: todas las especies, subespecies o todo taxon inferior del reino animal, con excepcién de las
especies reconocidas como agentes responsables de enfermedades. Nota: los expertos no han
debatido ni tomado decision alguna para saber si |as “especies reconocidas como agentes responsables
de enfermedades’ debian limitarse 0 no alas enfermedades infecciosas o parasitarias.

El Grupo propuso como titulo del documento “Directrices para evaluar €l riesgo que representan animales no
nativos (exéticos) invasores’. La eleccién del titulo reflgja la finalidad del documento discutido y aprobado
por e Grupo.

El Grupo reconocio que dichas directrices deberian abarcar la introduccion voluntaria e involuntaria de
animales. Sin embargo, la introduccién voluntaria de animales no se presentara en forma detallada, sino que
simplemente se mencionara con € fin de sensibilizar a los Servicios veterinarios de los Paises Miembraos,
puesto que los animales pueden ser introducidos en un pais en forma deliberado o accidental, a través de
diversas maneras.
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El Grupo observd que, en general, las normas de la OIE estaban dirigidas a los Servicios veterinarios. Sin
embargo, en € caso de los animales invasores, otras instancias gubernamentales también estan implicadas.
Por lo tanto, es imperativo instaurar una colaboracion entre distintos ministerios y sectores y coordinar sus
actividades en materia de especies exdticas invasoras.

El Grupo indicé que la mayoria de las definiciones del Codigo Terrestre relativas a las especies exéticas
invasoras no requerian ninguna modificacion. Sin embargo, ciertos términos debian clarificarse para el
proyecto de directrices, como es € caso de “peligro” e “identificacion del peligro’. Ademés, e Grupo
recomendd la redaccion de una definicién del término “animal no nativo” (“animal exético”) utilizado en las
lineas directrices.

La Secretaria de la CDB propuso una definiciéon mas amplia de las partes interesadas que la generamente
utilizada por la OIE y los Servicios veterinarios (incluyendo las comunidades nativas y locales).

El Grupo examind y discutié en detalle el proyecto de documento entregado por e Dr. MacDiarmid, y
comenzé a aportar modificaciones teniendo en cuenta la opinion de los presentes. En general, se observo que
las directrices debian ofrecer cierta flexibilidad a los Paises Miembros de la OIE, puesto que € carécter
invasivo era propio alaespeciey €l pais, alazonao al ecosistema en cuestion.

Debido a la falta de tiempo, e Grupo no pudo finalizar el proyecto de documento durante la reunion y
propuso hacerlo por via electrénica antes de las préximas reuniones de las dos Comisiones especializadas (en
febrero de 2012).

El proyecto de lineas directrices figuraen el Anexo VI

2.3. Recomendaciones generales

e El Grupo reconoci6 lanecesidad de establecer un acuerdo oficial de cooperacion entrela OIE y la CDB.

e El Grupo insistié en la necesidad de impulsar la investigacion en las distintas vias y procesos que
participan en laintroduccién, el establecimiento y la propagacién de animales no nativos.

Discusién con el Director General

El Grupo presentd algunas recomendaciones a Dr. Bernard Vallat, Director genera de la OIE, resultado de las
discusiones llevadas a cabo durante la primerajornada.

El Dr. Vallat agradecio la contribucién de los participantes, y destacé que € concepto “Una Salud” y los enfoques
relacionados se habian incluido en € Quinto Plan Estratégico de la OIE con el respaldo de todos los Miembros.
Agradecio a Dr. MacDiarmid por los esfuerzos desplegados para entregar un proyecto de texto. Ademas, observé
gue lafuncién de la OIE no se limitaba al comercio internacional y a la sanidad animal, ya que la contribuciéon al
entorno también resultaba de gran importancia, |0 que exige una mayor participacion de la Ol E en este ambito.

El Dr. Vallat destaco laimportancia de que la OIE continde su colaboracion con la CDB.

En cuanto alatarea del Grupo, €l Dr. Vallat observé la necesidad de evitar toda posible duplicacion y confusion
durante la inclusién de agentes patdgenos de la lista de la OIE como especies excéticas invasoras. En respuesta a
este comentario, € Dr. Karesh indicd que € tema habia sido objeto de una discusién y habia sido tratado por el
Grupo € primer diade lareunion.

La Dra. Shimura destac6 la importancia de la colaboracion entre la Secretaria de la CDB y la OIE. El Dr. Vallat
compartio esta observacién e indicd que la OIE habia propuesto un primer borrador de acuerdo oficial entre las
dos organizaciones.
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4. Préximas etapas

El Grupo finaliz6 lareunién proponiendo ala OIE las siguientes etapas:

e Finalizar atiempo larevisién del proyecto de directrices, a través de una consulta el ectronica para presentacion
alaComisién Cientificay ala Comision del Codigo durante la préxima reunion en febrero de 2012.

e Cuando las directrices estén disponibles en forma de documento publico, la OIE podra presentarlas a Organo
Subsidiario de Asesoramiento Cientifico, Técnico y Tecnolégico de la CDB, cuya 16° reunion se llevara a
cabo en abril/mayo de 2012.

e Las directrices deberdn revisarse regularmente para garantizar la coherencia con las otras actividades y
orientaciones de la OIE y velar por que se actualicen a la luz de los Ultimos conocimientos en materia de
especies exdticas invasoras.

e Si las Comisiones especializadas asi 10 desean, en €l marco de los comentarios presentados por los Paises
Miembros sobre e proyecto de directrices y del presente informe, podrian solicitar al Director general
convocar un Grupo ad hoc sobre especies exéticas invasoras con €l fin de: 1) examinar las acciones futuras de
la OIE sobre las especies exdticas invasoras; 2) integrar |os resultados de un taller STDF (dispositivo para €l
desarrollo de normas 'y del comercio internacional) sobre las especies exdéticas invasoras que se llevara a cabo
en julio de 2012; 3) respaldar € trabajo de la OIE sobre las especies exdticas invasoras, con € auspicio del
Grupo de enlace, en el marco del acuerdo oficia pendiente (titulado Memorando de cooperacion por la CDB)
que se firmara con la CDB.

.../Anexos
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Anexo |l

INFORME DE LA REUNION DE EXPERTOS DE LA OIE:
Reflexion sobre las orientaciones dirigidas a los Paises Miembros
para evaluar el riesgo que representan los animales no nativos (exdticos) invasores

Paris, 30 de noviembre—1 de diciembre de 2011

Proyecto de mandato

Considerando que:

La Conferencia de las Partes de la Convencion sobre la Diversidad Biolégica (CDB) adoptd, en su sexta reunion
(2002), las directrices relativas ala prevencion, introduccién y mitigacion del impacto de las especies exdticas que
amenazan ecosi stemas, hébitats o especies;

la Conferencia de las Partes en la CDB solicito a Secretario gjecutivo de la CDB, durante su hovena reunion, que
continuara la colaboracién con las secretarias de las organizaciones internacionales competentes en materia de
especies exdticas invasoras,

la OIE particip6 activamente en € grupo de enlace entre organismos sobre las especies exéticas invasoras creado
por laCDB,;

los objetivos establecidos en € marco del Quinto Plan Estratégico de la OIE (2011-2015) incluyen “desarrollar
herramientas similares para el andlisis del impacto de los cambios medioambientales y climéticos, incluyendo los
problemas asociados a las especies invasoras, en particular, en relacion con las enfermedades de transmisién por
vectoresy las cuestiones zoosanitarias referentes alos animal es acuéticos’;

L os expertosreunidos deberan llevar a bien una reflexion y formular recomendaciones sobre;

la utilizacién de la evaluacion del riesgo, en calidad de herramienta, con €l fin de evaluar y gestionar 10s riesgos
paralos ecosistemas planteados para el comercio de animales; y un proyecto de definicion del término “animales
invasores’ a efectos de latarea que seles ha confiado.
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Anexo |l

INFORME DE LA REUNION DE EXPERTOS DE LA OIE:
Reflexion sobre las orientaciones dirigidas a los Paises Miembros
para evaluar el riesgo que representan los animales no nativos (exdticos) invasores

Paris, 30 de noviembre—1 de diciembre de 2011

Temario adoptado

Dia 1 (miércoles 30 de noviembre)

09:30/ 11:00 — Apertura

. Presentacién de todos los participantes

. Adopcién del temario

. Presentaci6n de las actividades pertinentes de la OlE
. Presentacién de las actividades pertinentes de la CDB

11:00/ 13:00 — Reflexién sobre las orientaciones que se brindarén alos Miembros para evaluar € riesgo de invasion de

los animales no nativos
. Definicién del término “ especie exdticainvasora’

= Elaboracién de un proyecto de directrices para evaluar €l riesgo de invasion de los animales no

nativos
13:00/ 14:00 — Almuerzo
14:00/ 18:00 — Continuacién del debate

Dia 2 (jueves 1 dediciembre) — Reunién con € Director general dela OlE

9:00/ 13:00 — Continuacion del debate

. Discusion con el Director general

13:00/ 14:00 — Almuerzo
14:00/ 17:00 — Discusion sobre las préximas etapas y redaccion del informe

17:00 — Cierrede lareunion
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A

Invasive Alien Species (IAS)

OIE brainstorming meeting,
Paris 30 Nov — 1 Dec 2011

Masatsugu Okita
Chargé de mission
International Trade Dept.

Oe

OIE 5th Strategic Plan (2011-2015)

OIE mandate

»The improvement of animal health,
veterinary public health and animal
welfare world-wide

Oe

OIE 5th Strategic Plan (2011-2015)

Extract

» To ensure transparency in the global animal disease situation;

» To ensure safety of world trade in animals and animal products by
preparing, adopting and promoting the application of relevant
health standards for such trade;

» To provide expertise in the control of animal diseases including at
the animal-human—ecosystems interface;

» To provide expertise to Members in understanding and managing
the effects of environmental and climate changes on animal
health and welfare;

Oe
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OIE 5th Strategic Plan (2011-2015)

Cross-Cutting Areas (extract relevant to IAS)

CLIMATE AND ENVIRONMENTAL CHANGES

The OIE will address the role of climate and environmental changes
with respect to emerging and re-emerging animal diseases and animal
production over the short, medium and long term.

In particular, the OIE, in collaboration with other international organisations, will
assist veterinary authorities to develop foresight and other decision-making
frameworks that take into account new information about the evolving
relationship between ecosystems, invasive species and emerging and re-
emerging animal diseases, recognising the need for adaptive policy responses.

Within this overall framework, particular attention will be paid to the
effects of climate and environmental changes on aquatic animal health,
including problems linked with invasive species.

Oe

OIE Activities relevant to IAS

The current mandate addresses diseases eg:

» Transboundary animal diseases (rinderpest, avian influenza)

» Vector-borne diseases: including standards relating to
surveillance for disease vectors

» Pests and parasites eg small hive beetle infestation

New challenges

» One Health: animal/human/ecosystem interface
> Role of wildlife as disease reservoirs
» Climate change: vector-borne disease, (re)Jemerging disease

e

CBD and OIE relationship

May 2008: CBD Conference of the Parties (COP 9
Decision 1X/4)

3. Invites the International Committee of the World Organisation for
Animal Health (OIE) to note the lack of international standards covering invasive
alien species, in particular animals, that are not pests of plants under the
International Plant Protection Convention, and to consider whether and how it
could contribute to addressing this gap, including for example by:

a) Expanding the OIE list of pathogens to include a wider range of diseases of
animals, including diseases that solely affect wildlife; and

b) Considering whether it may play a role in addressing invasive animals that are
not considered as causative agents of diseases under OIE and whether, for this
purpose, it would need to broaden its mandate;

e
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CBD and OIE relationship

Since 2010, the OIE has participated in an
Inter-Agency Liaison Group (IALG) comprising:
CBD, IPPC, OIE, FAO, WTO, ICAO, IMO, CITES,
IUCN and GISP

Two meetings have been held to date:
* hosted by the OIE 19-20 April 2010
* hosted by the WTO 14-15 February 2011.

e

CBD and OIE

November 2011: The CBD Subsidiary Body on Scientific, Technical and
Technological Advice (SBSTTA) 15 (Nov 2011) received advice from the Ad hoc
Technical Expert Group recommending that the OIE consider:
* Broadening its mandate by considering the impacts of invasive alien
species on ecosystems as falling within the scope of animal health.....;

¢ Building further on the precedent of listing the amphibian diseases, ... in
the consideration of additional animal diseases impacting aquatic
ecosystems and wild aquatic animals under the OIE Aquatic Code;

¢ Continuing to develop recommendations on diseases that primarily affect
wild rather than domestic animals, including by revision of the OIE
Terrestrial Code ...; and

Providing advice and guidance on the assessment of risk of invasive alien
species on ecosystems, ...;

Oe

CBD and OIE

Regarding the advice of the Ad hoc Technical Expert that;
(ii) The OIE could consider:
¢ Broadening its mandate by considering the impacts of invasive alien
species on ecosystems as falling within the scope of animal health.....;

¢ Building on the precedent of listing the amphibian diseases, ... in the
consideration of additional animal diseases impacting aquatic ecosystems
and wild aquatic animals under the OIE Aquatic Code;

¢ Continuing to develop recommendations on diseases that primarily affect
wild rather than domestic animals, including by revision of the OIE
Terrestrial Code ...; and

¢ Providing advice and guidance on the assessment of risk of invasive alien
species on ecosystems, ...;

e
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OIE Activities relevant to IAS

Aguatic Animal Health Code

Ch 1.2.2. Criteria for listing aquatic animal diseases
o Relevant parameters
s R A. Consequences
Health Code 1. ... (production loss) or
2. The disease has been shown to ... that it is likely to

negatively affect wild aguatic animal populations ... or
3. ...(Public health concern)

Diseases of amphibians (2008 ~)
Ch 8.1.

Infection with batrachochytrium dendrobatidis
Ch 8.2.

Infection with ranavirus

CBD and OIE

Regarding the advice of the Ad hoc Technical Expert Group that;
(ii) The OIE could consider:
¢ Broadening its mandate by considering the impacts of invasive alien
species on ecosystems as falling within the scope of animal health.....;

¢ Building on the precedent of listing the amphibian diseases, ... in the
consideration of additional animal diseases impacting aquatic ecosystems
and wild aquatic animals under the OIE Aquatic Code;

¢ Continuing to develop recommendations on diseases that primarily affect
wild rather than domestic animals, including by revision of the OIE
Terrestrial Code ...; and

¢ Providing advice and guidance on the assessment of risk of invasive alien
species on ecosystems, ...;

Oe

OIE Activities relevant to IAS

Terrestrial Animal Health Code

Chapter 1.2. Criteria for listing diseases (Proposed text)

Article 1.2.2
The criteria for the inclusion of a disease or infection in the OIE List are as
(48 follows:

1. ... (international spread)
2. ... (naive susceptible population)
3. a) ... (zoonotic character)
OR
b) ... (significant impact on domestic animals)
OR
c) The disease has been shown to... that it would cause significant
morbidity or mortality in wild animal populations

e
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OIE Activities relevant to IAS

» Terrestrial Animal Health Code
In future, wildlife will be addressed in all disease
chapters, with notification and surveillance
standards applied primarily where infection of
wildlife is of epidemiological importance
» On-line notification system for diseases in wildlife
(WAHIS-wild)

e

CBD and OIE

Regarding the advice of the Ad hoc Technical Expert Group that;
(ii) The OIE could consider:
¢ Broadening its mandate by considering the impacts of invasive alien
species on ecosystems as falling within the scope of animal health.....;

¢ Building on the precedent of listing the amphibian diseases, ... in the
consideration of additional animal diseases impacting aquatic ecosystems
and wild aquatic animals under the OIE Aquatic Code;

¢ Continuing to develop recommendations on diseases that primarily affect
wild rather than domestic animals, including by revision of the OIE
Terrestrial Code ...; and

Providing advice and guidance on the assessment of risk of invasive alien
species on ecosystems, ...;

Oe

OIE Activities relevant to IAS

December 2011: brainstorming meeting to
consider the feasibility of developing
guidance on risk assessment in relation to
invasive animals

> Definition of “IAS” for the purpose of this work
> Guidance for use by Member countries
> Not intended as a text in the Terrestrial or Aquatic Code

» Guidance to be published on the OIE website

e
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Anexo |V (cont.)

OIE Activities relevant to IAS

Definition of IAS by CBD (annex to decision VI/23)

> "alien species" refers to a species, subspecies or lower taxon,
introduced outside its natural past or present distribution;
includes any part, gametes, seeds, eggs, or propagules of
such species that might survive and subsequently reproduce;

> "invasive alien species" means an alien species whose
introduction and/or spread threaten biological diversity

e

Future work

The OIE mandate traditionally addresses diseases
rather than animals. It is for Members to decide what, if
any, new approaches may be appropriate in future.

Any recommendation to broaden the mandate would
need to take account of the resources available to the
OIE — both at headquarters and in Member countries.

Note: any decision to modify the OIE mandate can
only be taken on the basis of adoption of a decision
by the World Assembly, meeting at the General
Session (May, Paris).

Oe
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AnexoV

Actividades de la Convencidn sobre la Diversidad Biolégica

Canventionon .,m m_,_-._ -t
Binlogloal Biversity w AR AN
Usltad Bastoes Decads na lodiversiy

Invasive alien species
A cross-cutting issue of the CBD

Junko Shimura

Secretariat of the Convention on
Biological Diversity

Conventlonan
Bisogizal Biversity

Convention on Biological Diversity

*The Convention on Biological Diversity was inspired by the world
community's growing commitment to sustainable development.
*|t represents a dramatic step forward in :
sthe conservation of biological diversity,
«the sustainable use of its components, and
«the fair and equitable sharing of benefits arising from the use
of genetic resources

« As of 2011 193Parties, one of the largest framework
conventions under the United Nations

Conventlonon m m
Bislogieal Biversity £ BN

Welned G5kens Decadie v Sy

Convention bodies and Parties

The Convention on Biological Diversity

*Subsidiary Body for Scientific, Technical and Technological Advice)
*The Conference of Parties o
COP Decisions
*The Strategic Plan for Biodiversity 2011-2020
Engagement of implementation ageng
Partners — INTNL ORGs
Inter agency liaison group on IAS

11110 3
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a2

Welted Gitens Dreadin v By

Ganventlonon
Biplogizal Biversity

Invasive alien species — definition under the CBD

an alien (nonnative) species whose
introduction and/or spread threatens
biological diversity

"alien species" refers to a species, subspecies or lower taxon,
introduced outside its natural past or present
distribution; includes any part, gametes, seeds, eggs, or
propagules of such species that might survive and
subsequently reproduce

Convention an
Blsfogleal Blversity

Issues of invasive alien species

* A main direct driver of biodiversity loss across the
globe

- Outcompete native organisms for food and
habitat

- Spread infectious diseases in wild life
- Disturb biotypes

* IAS threaten ecosystem services and agriculture,
forestry and fishery production

* IAS exacerbate poverty and threaten sustainable
development

Convention on
Biological Biversity

Convention text - Article 8 (h)

Article 8 In-situ Conservation

Each Contracting Party shall, as far as possible and as
appropriate:

8 (h). Prevent the introduction of, control or eradicate those
alien species which threaten ecosystems, habitats or species

Parties are also mandated to:

Establish and manage protected areas;

ensure sustainable use and sustainable development;

restore ecosystems; promote the recovery of threatened species;

Subject to its national legislation, respect, preserve and maintain knowledge,
innovations and practices of indigenous and local communities;
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Ganventlonon
Biplogioal Biversity

/ 2.\

EARLY DETECTION ¢

The Guiding Principles — 15 principles

/1\. Precautionary approach

. Three-stage hierarchical approach
3. Ecosystem approach

4. The role of States

PREVENTION 5. Research and monitoring

. Education and public awareness
ontrol and quarantine measures
8. Exchange of information

, including capacity-building
. Intentional introduction

11. Unintentional\introductions

12. Mitigation of i
ERADICATION 13. Eradication

ONTROL 14. Containment
MANAGEMENT 15. Control

araa

Welted Gitens Dreadin v By

acts

Convention an
Blsfogleal Blversity

incl. risk assessment

@ Plans (NISSAPs)

Guidance to Parties — decision VI/23 (2002)

Relevant International Instruments
<@- - IPPC, IMO, OIE, FAO, WHO

- elaborate further standards and agreements,
or revise existing standards and agreements,

+i, National Invasive Species Strategies and Action

-revising and implementing national biodiversity
strategies and action plans to address the
threats posed by invasive alien species

Convention on
Biological Biversity

- Conveyances

- Aquaculture/maricultur
e
- Ballast water

Marine biofouling, particularly
hull-fouling

- Civil air transport

- Military activities -

- Emergency relief, aid -
and response

Gaps and inconsistencies of international
regulatory framework (2006)

International
development assistance

Scientific research
Tourism

Pets, aquarium species,
live bait, live food
Biocontrol agents

Ex situ animal breeding
programmes

Inter-basin water transfer
and navigational canals
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Ganventlonon
Biplogizal Biversity

COP Invites International Organizations 1

OIE to note the lack of international standards
covering invasive alien species, in particular
animals, that are not pests of plants;

- Expanding the OIE list of pathogens to include
a wider range of diseases of animals,
including diseases that solely affect wildlife;

- Considering whether it may play a role in
addressing invasive animals that are not
considered as causative agents of diseases
under OIE and whether, for this purpose, it
would need to broaden its mandate

Convention an
Blsfogleal Blversity

COP Invites International Organizations 2

COFI-FAO to note the lack of international
standards covering invasive alien species, in
particular animals, that are not pests of plants

- Further consider the ways and means

- Development of clear and practical guidance,
for example by considering the formalization
of relevant technical guidance developed by
the secretariat of the Food and Agriculture
Organization of the United Nations;

Convention on
Biological Biversity

Ad Hoc Technical Expert Group meeting 2011

Establishes an ad hoc technical expert group (AHTEG) to
suggest ways and means, including, inter alia,
providing scientific and technical information, advice

and guidance, on the possible development of
standards by appropriate bodies that can
be used at an international level to avoid
spread of invasive alien species that
current international standards do not

cover, to address the identified gaps and to prevent
the impacts and minimize the risks associated with the
introduction of invasive alien species as pets, aquarium
and terrarium species, as live bait and live food
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pre

Ganventlonon
Biplogizal Biversity

intentional and unintentional release and escapes of

SBSTTA recommends COP to requests -

pare proposals for more detailed guidance for
Parties on the drafting and implementation of
national measures associated with the
introduction of alien animal species as pets,
aquarium and terrarium species, and as live bait
and live food,

individuals of captive-bred alien populations and
genotypes of pets, aquarium and terrarium
species, species used as live bait and live food,
impacting on native genetic diversity

By

Convention an
Blsfogleal Blversity

Aichi Biodiversity Target 9

2020, invasive alien species and
pathways are identified and
prioritized, priority species are
controlled or eradicated, and
measures are in place to manage
pathways to prevent their
introduction and establishment.

Convention on
Biological Biversity

Challenges

National coordination between relevant
agencies

Insufficient capacity to conduct risk
assessment /analysis

Insufficient capacity to enable early
detection and rapid response

Needs in information sharing
Insufficient capacity to control pathways
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+

Ganventlonon
Biplogizal Biversity

Inter-agency liaison group

To facilitate cooperation

To support measures to prevent the introduction
of, control or eradicate IAS

To address the gaps and inconsistencies of
international regulatory framework on IAS

Secretariats or representatives from IPPC, OIE, WTO-SPS, FAO (inc. COFI),
CITES, ICAQ, IMO, IUCN and (GISP) have been invited by the Executive
Secretary.

Ramsar Convention, IATA, World Customs Organization are suggested to
be invited.
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DIRECTRICES PARA EVALUAR EL RIESGO
QUE REPRESENTAN LOS ANIMALES NO NATIVOS (EXOTICOS)

Definiciones a efectos de este documento

Animal: designa todas las especies, subespecies o todo taxon inferior del reino animal, con excepcién de los
patégenos.

Animal no nativo (ex6tico): designa un animal que no es nativo del pais o € ecosistema en € que se ha
introducido voluntaria o involuntariamente.

Animal no nativo invasor (o exético invasor): designa un animal que ha sido introducido, se ha establecido y
posteriormente propagado fuera de su area de distribucion nativa 'y que ha causado dafios a medioambiente, la
sanidad animal o la salud humana o la economia

I dentificacion del peligro: designa el proceso paradeterminar si un animal es nativo o no en €l pais o laregién de
importacion.

Organismo invasor “polizén”: designa un organismo que, gracias a la asociacion con una mercancia, un
vehiculo, un bugue o un contenedor, Ilegainvoluntariamente a un nuevo entorno.

Peligro: designa un animal no nativo.
Ambito

En e marco del comercio internacional de animales, es importante analizar tanto €l riesgo que representan los
animales no nativos como €l riesgo de los agentes patdégenos que se introducen junto con dichos animales. Estos
riesgos son diferentes y deberan evaluarse mediante procesos separados, secuencialesy complementarios.

Las normas de la OIE para € andlisis del riesgo abarcan los posibles movimientos de patégenos. Las directrices
elaboradas en este documento tratan el proceso complementario de evaluacién del riesgo de invasién que
representan |os animales no nativos.

Introduccién

Los organismos introducidos fuera de su distribucién natural y que posteriormente se han establecido y causado
dafios al medioambiente, la salud humana y la sanidad animal o la economia se consideran “especies no nativas
invasoras’. Dichas especies constituyen una de las principales causas de regresion de la biodiversidad en todo €l
mundo y, en particular, representan una amenaza para los ecosistemas geogréfica 'y evolutivamente aislados (por
gemplo, lasislas).

El comercio es responsable del movimiento de un gran nimero de animales vivos, que incluye una amplia gama
de especies en € mundo. Pese a que algunos de estos animales se liberan intencionalmente en la naturaleza, la
mayoria de ellos no esta destinada a este fin, otros se han escapado o han sido puestos en libertad por propietarios
gue ya no desean ocuparse. Por lo tanto, a escala mundial €l comercio de animales vivos desempefia una funcién
capital en el proceso de invasion de especies no nativas. Dado €l potencia invasor de los animales no nativos, se
debera llevar a cabo un andlisis del riesgo con bases cientificas antes de tomar cualquier decisién con respecto ala
importacion de especies animales no nativas a un pais o territorio. Ademas, € andlisis ddl riesgo constituye una
herramienta indispensable a la hora de tomar en consideracion € riesgo planteado por los organismos Ilamados
“polizones’ que pueden transportarse junto con las mercancias importadas, los vehiculos, los buques o los
contenedores.
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El principal objetivo a evaluar los riesgos que representan los animales no nativos es brindar a los paises
importadores un método objetivo y justificable que les permita establecer si una determinada especie animal
importada puede resultar nociva para el medioambiente, la salud humana, la sanidad animal o la economia. El
andlisis del riesgo deberd ser transparente y participativo, ofreciendo a las partes interesadas la oportunidad de
tomar parte en € proceso y comprender las razones que motivan tales decisiones. La transparencia también es
esencial por el hecho de que los datos son a menudo inciertos o insuficientes y la falta de una documentacién
completa puede crear confusion entre los hechos 'y el valor que les concede la persona que los analiza.

L as presentes directrices definen las recomendaciones y |os principios que permiten realizar andlisis transparentes,
objetivos y justificables de los riesgos suscitados por la importacién de especies animales exéticas. Asimismo,
resultan Utiles para evaluar los riesgos que implican los organismos “polizones’. Las etapas del andlisis del riesgo
descritas en estas directrices son: la identificacidn del peligro, la evaluacion del riesgo, la gestion del riesgo y la
informacion sobre €l riesgo

Figura 1: Las cuatro etapas del analisis del riesgo

Identificacion Evaluacion Gestion
del peligro del riesgo del riesgo
Informacidén sobre el riesgo

L os mecanismos susceptibles de introducir animales no nativos deberadn ser objeto de una determinada evaluacion
del riesgo, mientras que aquellos con un ato potencial de introduccién deben someterse a una evaluacion mas
profunda del riesgo.

Identificacion del riesgo

En el caso del comercio de animales no nativos, se considera que €l peligro es &l animal. En general, este peligro
deberd identificarse a nivel de las especies; aunque en algunos casos, basta con la identificacion del género, en
otros, se podra necesitar laidentificacion de laraza, la subespecie, € hibrido o biotipo.

En cuanto a los organismos |lamados “polizones’, la identificacion del peligro implica distinguir la especie
susceptible de acarrear consecuencias adversas, si se le introduce en asociacién con una mercancia importada
(animales o productos derivados) o através del vehiculo, lanave o € contenedor en la que se importa.

Es necesario identificar si cada peligro potencial ya esta presente en el pais importador o en la zona de

importacion de los animales, esta tarea no resulta sencilla en el caso de los animales que se intercambian a
menudo por razones comerciales o privadas y que ya estan presentes en colecciones privadas.
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Identificar si una especie esta presente en un pais o una region implica contar con informacion sobre el historial de
la densidad y la distribucién de la poblacién de animales y, por lo tanto, requiere consultar las diversas partes
interesadas y tener en cuenta las fronteras ecoldgicas y no las politicas. La consulta y coordinacion con las
autoridades apropiadas en los paises limitrofes pueden ayudar a determinar la distribucion y la densidad de las
especies. La presencia de una especie en particular en la zona o pais importador no elimina necesariamente la
necesidad de la evaluacion del riesgo, puesto que la posibilidad de que animales no nativos sean invasores también
depende de un nimero adicional de factores tales como € tamafio y la frecuencia de las importaciones, los
métodos de transporte, €l uso final, el confinamiento, etc.

La identificacion del riesgo es una etapa de clasificacion en la que se identifican dicotémicamente los
animales como peligros potenciales o no. A efectos de este documento, todos los animales no nativos son
considerados como un peligro.

V. Principios de la evaluacion del riesgo

La evaluacion del riesgo es el componente del andlisis del riesgo que estima los riesgos asociados con un
peligro y puede ser cualitativa o cuantitativa. La primera no requiere capacidades de andlisis matemético para
su realizacion y, por lo tanto, es €l tipo de evaluacion que se utiliza para tomar decisiones de rutina.

La evaluacion del riesgo deberd ser flexible para adaptarse a la complgjidad de situaciones concretas. No existe
ningiin método que se aplique a todos los casos y en circunstancias muy distintas pueden resultar apropiados
diferentes métodos. La evaluacion del riesgo debera poder adaptarse en funcion de la variedad de especies
animales no nativas que puedan considerarse para la importacion, las condiciones de entrada y propagacion y los
tiposy cantidad de datos e informacion.

Lametade laevauacion del riesgo es contribuir alatoma de decisiones frente alaincertidumbre.
L os métodos de evaluacion del riesgo cualitativosy cuantitativos son igualmente vélidos.

Laevaluacién del riesgo debera basarse en la mejor informacion disponible, de acuerdo con € actual pensamiento
cientifico. La evaluacion debera estar bien documentada y respaldada por referencias cientificas y otras fuentes,
incluyendo la opinidn de expertos y la participacion de las partes interesadas.

La coherencia y la transparencia de los métodos de evaluacion del riesgo son esenciales para garantizar la
imparcialidad y racionaidad de la evaluacion, la coherencia de las decisiones y la facilidad de comprensién por
todas las partes.

Las evaluaciones del riesgo deberan tener en cuenta las incertidumbres y las hipétesis formuladas, asi como su
influenciaen € riesgo final estimado.

La evaluaciéon del riesgo debera poder actualizarse a medida en que se cuenta con informaciéon adicional
disponible.

Ademés de los principios generales, la evaluacion del riesgo de los animales no nativos invasores necesita tomar
en consideracion ciertos aspectos particul ares tales como:

— Laevauacién del riesgo no necesita realizarse a nivel del pais, sino a nivel de un ecosistema que puede ser
subnacional .

—  Losriesgos pueden ser transmitidos por personas, otros animales o €l entorno y, por consiguiente, requerir un
enfoque sistémico de la evaluacién del riesgo.

— Unaespecie animal invasora puede causar dafios mediante una variedad de mecanismos, tanto directos como
indirectos.

— A menudo, los efectos de una especie animal invasora dependen de las condiciones medioambientales y, por
lo tanto, evolucionan con € correr del tiempo, en respuesta a factores como el cambio climatico.
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Etapas de la evaluacion del riesgo

Laevaluacién del riesgo estudia todo €l proceso que permite que una especie animal no nativa pueda entrar en un
pais, se introduzca (escape o sea liberada) en el entorno, se establezca, se propague y cause dafios. Las etapas en
este proceso deinvasion seilustran en laFigura 2.

Figura 2. Etapas en €l proceso de invasion de las especies animales no nativas
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La evaluacion del riesgo de entrada consiste en describir € o los mecanismos, biolGgicos o no, necesarios
para que, a través de la importacion, se introduzcan especies animales no nativas en un entorno particular, y
estimar la probabilidad de que ocurra e proceso completo, tanto cualitativa (con descripciones) como
cuantitativamente (con estimaciones cifradas). La evaluacion del riesgo de entrada describe la probabilidad
de introduccién de cada uno de los peligros (los animales no nativos) bajo ciertas condiciones especificadas
con respecto alas cantidades y e momento, asi como los cambios inducidos por acciones, eventos o medidas.

Impacto

1. Evaluacién del riesgo de entrada

a) Circunstancias de entrada y confinamiento: ¢Jas condiciones de transporte y confinamiento a la llegada
previenen el escape o laliberacion? Ejemplos:

— s laentradaesvoluntaria o involuntaria;

— s lasdistintas mercancias, vehiculos, buques o contenedores son capaces de mantener a animal en
cuestion;

—  seguridad del confinamiento, si existe;

—  desplazamientos, usos y sistemas de contencion previstos durante y después de lallegada.
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b)

Anexo VI (cont.)

Factores bioldgicos: ¢cudles son las caracteristicas de los animales que pueden afectar su supervivencia
durante el transporte y contencién inicial? Ejemplos:

especies, subespecies o taxones inferiores, sexo, edad y raza de los animales,
capacidad del organismo para sobrevivir alas condicionesy al tiempo de transporte;
numero de animales por importacion;

facilidad de escapar o liberarse del confinamiento;

capacidad de supervivir en el entorno del pais importador.

Si la evaluacién del riesgo de entrada no muestra riesgos significativos, no serd necesario continuar con la
evaluacion del riesgo.

2. Evauacién del establecimiento y |a propagacion

La evaluacion del establecimiento y de la propagacion consiste en la descripcién de las condiciones
bioldgicas necesarias para que los peligros (en este caso, los animales no nativos) sobrevivan a escape o
liberacion y estimar las probabilidades de establecimiento y propagacion, cuditativay cuantitativamente.

La probabilidad de establecimiento y propagacion de animales exéticos en un entorno local se estima con
respecto ala cantidad, el tamafio, lafrecuenciay la estacion donde se produce €l escape o laliberacion.

a)

b)

Factores biolégicos: ¢cudles son las caracteristicas de |os animales que pueden tener un impacto sobre la
probabilidad que se establezcan y propaguen? Ejemplos:

historial de la capacidad de invasion en otras zonas;
nimero y tamafio de liberaciones y escapes (presion de propagul os);

biologiay capacidad reproductiva (fecundidad, edad de madurez sexual, frecuencia de
reproduccién, plazo de gestacion, etc.);

dieta;

si los animales en cuestion son salvajes o domesticados,

si los animales en cuestion son de especie generalista 0 especiaizada;
rango de toleranciay adaptabilidad al entornoy al clima;

modo y capacidad de dispersion;

longevidad;

dependencia de la densidad.

Entorno receptor: ¢cudles son las caracteristicas del entorno receptor que pueden afectar la probabilidad
de establecimiento y propagacion de los animales? Ejemplos:

compatibilidad del clima con el entorno de las especies nativas,
presencia de fuente de alimentos adaptada;

presencia de zonas de reproduccion adecuadas,

caracteristicas geograficas y medioambientales;

presencia de predadores, competidores, parasitos y patdgenos.
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¢) Factores de confinamiento: ¢cudles son los factores de gestion que pueden afectar la probabilidad de
establecimiento y propagacion? Ejemplos:
—  seguridad en la contencion, manejo y transporte;

— usofina delosanimalesimportados (por € emplo, mascotas, zool 4gicos, animales vivos o
carnadas, investigacion, etc.);

— naturalezay frecuencia de los movimientos de animales asistidos por e hombre;

—  précticas de eliminacion de animales vivos (eutanasia, liberacion, adopcidn, etc.).
Si la evaluacion del establecimiento y la propagacién demuestran que no existen riesgos significativos, la
evauacion del riesgo puede suspenderse en esta etapa.

3. Evaluacién de las consecuencias

La evaluacién de las consecuencias describe las posibles consecuencias de un determinado establecimiento o
propagacion de animales y calcula la probabilidad de que ello ocurra. Esta estimacion puede ser cualitativa o
cuantitativa. A menudo, los costes sociales y biol6gicos asociados con los efectos de las especies no nativas
invasoras son muy dificiles de evaluar y, ademas, medir el impacto socioecondmico de las especies animales
exoticas requiere datos de magnitud y calidad suficiente, que no siempre estan disponibles. Ejemplos de
consecuencias:

a) Consecuencias directas:

—  dafiosen € ecosistema;

— dafios alas especies nativas,

—  deterioro econdémico;

—  impacto sobrelasaludy e bienestar humano.

b) Consecuenciasindirectas:

—  gastosdevigilancia, confinamiento, control y erradicacion;
—  gastos de indemnizacion;

—  posibles pérdidas comerciales;

—  impacto sobre los valores socioculturales.

4. Estimacion del riesgo

La estimacion del riesgo consiste en integrar los resultados de evauaciones anteriores (entrada,
establecimiento, propagacién y consecuencias) con vistas a establecer medidas de riesgo general es asociadas
con el peligro identificado en un principio. Por lo tanto, la estimacion del riesgo toma en cuenta el
proceso en su totalidad, desde el peligro identificado hasta el resultado no deseado.

Para una evaluacién cualitativa, los resultados finales pueden incluir:

—  gastos estimados para la vigilancia y el control en términos descriptivos como “ato”, “medio” o
“ t)a OH ;

— nivel estimado de impacto sobre los animales, ecosistemas, habitats o personas en términos

(LTS

descriptivos como “alto”, “medio” o “bajo”;
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— listas de los impactos potencial es basados en elementos concretos y que deben tenerse en cuenta a
tomar una decision;

—  descripcion del riesgo y el rango relativos en términos de “alto” a“muy alto”, etc.

Los resultados final es de una evaluacion cuantitativa pueden incluir;
—  gastos estimados paralavigilanciay el control;

— ndmero estimado de rebafios, parvadas, animales, ecosistemas o hdabitats, 0 personas que
probablemente puedan experimentar trastornos de salud méas 0 menos graves con €l correr del tiempo;

—  distribuciones de probabilidades, intervalos de confianza y otros medios de expresion de la incertidumbre en
estetipo de estimacion;

—  representacion de lavariancia de todos |os pardmetros iniciales del modelo;

— andlisis de sensibilidad para clasificar los parametros en funcién de su contribucion a la variancia de
los resultados de la estimacion del riesgo;

— andlisisdelainterdependenciay correlacién de los parametros.

VII. Principios de la gestién del riesgo

Lagestion del riesgo es € proceso que consiste en decidir y aplicar las medias que permitan a Miembro alcanzar
su nivel de proteccion apropiado, asegurandose al mismo tiempo de que éstas sean minimamente perjudiciales
para el comercio. El objetivo es llegar a establecer el equilibrio entre la voluntad de un pais de reducir a minimo
la probabilidad o la frecuencia de introduccidn especies no nativas invasoras, asi como sus consecuencias 'y su
deseo de importar mercancias'y de cumplir con sus obligaciones en materia de comercio internacional.

VIIl. Componentes de la gestion del riesgo

1

Apreciacion del riesgo: proceso que consiste en comparar €l nivel de riesgo obtenido gracias a procesos de
evaluacion del riesgo con el nivel de proteccién apropiado parael Miembro.

Evaluacién de las opciones: proceso que consiste en identificar, evaluar en términos de eficaciay factibilidad y
en seleccionar medidas sanitarias para reducir €l riesgo asociado a una importacién a nivel de proteccién
apropiado para € Miembro. La eficacia de una opcion es €l grado en que ésta reduce la probabilidad y/o la
magnitud de las consecuencias sanitarias 0 econémicas perjudiciales. La evaluacion de la eficacia de las
opciones seleccionadas es un proceso iterativo que implica lainclusion de esas opciones en la evaluacion
del riesgo y la posterior comparacion del nivel de riesgo obtenido con el que se considera aceptable. La
evaluacion de la factibilidad se concentra normalmente en factores técnicos, operativos y econdmicos
relacionados con la aplicacion de las opciones de gestion del riesgo.

Aplicacion: proceso que consiste en llevar acabo ladecision de gestion del riesgo y en velar por la aplicacién
de las medidas.

Control continuo y revision: proceso ininterrumpido por el que se verifican continuamente las medidas
de gestién del riesgo para asegurarse de que estan dando |os resultados esperados.
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IX. Principios de la informacién sobre el riesgo
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1

La informacion sobre el riesgo es el proceso por € que se recaba informacion y opiniones de partes
potencialmente afectadas o interesadas acerca de los peligros y riesgos durante un analisis de riesgos, y por
€l que se comunican los resultados de la evaluacion del riesgo y se proponen medidas de gestion del riesgo
a quienes toman decisiones y a las partes interesadas del pais importador y del pais exportador. Es un
proceso multidimensional e iterativo que debera comenzar al principio del riesgo y continuar hasta el final.

Cada vez que se emprenda un andlisis de riesgo, debera definirse una estrategia de informacién sobre el
riesgo.

La informacion sobre el riesgo debera constituir un intercambio abierto, interactivo, iterativo y transparente
gue pueda prolongarse después de |a decisién sobre laimportacion.

Los principales participantes en la informacion sobre el riesgo son las autoridades del pais exportador y
otras partes interesadas, como los grupos industriales nacionales y extranjeros, los ganaderos y los
consumidores.

Las hipoétesis y la incertidumbre del modelo y de los pardmetros iniciales, asi como los resultados de la
evaluacion del riesgo, deberan formar parte de lainformacion.

La informacion sobre el riesgo debe ser expuesta a especialistas, a fin de someterla a la critica cientifica
y garantizar que los datos, la informacion, los métodos y |as hipétesis son [os mejores.
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Origina: inglés
Diciembre de 2011

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE RESISTENCIA A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS
Paris, 12 — 14 de diciembre de 2011

1. Bienveniday finalidad de la reunién

El Grupo ad hoc de la OI E sobre resistencia a los agentes antimicrobianos (en adelante, €l Grupo) se reuni6 del 12
a 14 de diciembre de 2011 en la sede de la OIE, en Paris, Francia. La Dra. Elisabeth Erlacher-Vindel, Jefa
Adjunta del Departamento Cientifico y Técnico, dio la bienvenida a los participantes en nombre del Dr. Bernard
Vallat, Director General delaOIE.

Lafinalidad general del grupo erarevisar los capitulos del CAodigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo
Terrestre) relativos a uso de los antimicrobianos y ala contencion de laresistencia a éstos en medicina veterinaria
(contenidos en e Titulo 6 del Cadigo Terrestre) empleando, en la medida de lo posible, un texto ameno y teniendo
en cuenta el proyecto de directrices y las definiciones elaborados por €l Grupo de Accion Intergubernamental
Especial sobre Resistencia alos Antimicrobianos del Codex FAOY/OM S,

El objetivo especifico de esta tercera reunion del grupo consistio en proseguir la revision del Cadigo Terrestre
iniciada en la primera reunion, abordando esta vez los posibles cambios del Capitulo 6.10. (Evaluacion del riesgo
asociado a la resistencia a los antimicrobianos como consecuencia del uso de agentes antimicrobianos) y
examinando los comentarios recibidos de los Paises Miembros de la OIE sobre la actualizacion del Capitulo 6.9
del Cadigo Terrestre realizada en la segunda reunion del grupo.

El Dr. David White, de la Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos, present6 una comparacion de
los enfoques adoptados por la OIE, el Codex y la FDA en relacion con el andlisis del riesgo de resistencia a los
agentes antimicrobianos (véase € Anexo 1V). El marco de andlisis de la OIE, basado en € modelo Covello-
Merkhofer, consta de cuatro elementos (identificacién del peligro, evaluacion del riesgo, gestion del riesgo y
comunicacion del riesgo), mientras el marco del Codex se basa en tres componentes (evaluacion del riesgo,
gestién del riesgo (incluida una politica de gestion del riesgo) y comunicacién del riesgo). A su vez, laevauacion
del riesgo de la OIE consta de evaluacion de la difusion, evaluacion de la exposicién y evaluacion de las
consecuencias, asi como de una estimacion del riesgo, mientras los componentes de la evaluacién del riesgo del
Codex son laidentificacion y la caracterizacion del peligro, la evaluacion de la exposicién y la caracterizacion del

riesgo.

La OIE entregd a grupo un documento relacionado con este tema [Resistencia a los antimicrobianos: metodologia
de andlisis de riesgos para determinar la eventual incidencia en la salud publica de bacterias de origen animal
resistentes a los antimicrobianos; Vose et al. (2001). Rev. sci. tech. Off. Int. Epiz. 20 (3), 811-827] (véase €
Anexo V). El anexo C de dicho documento presenta una comparacién mas detallada entre los enfoques del Codex
y delaOIE.

2. Designacion del presidente y del relator
Lareunion fue presidida por € Dr. Herbert Schneider, y D. Christopher Teale se encargd de redactar |as actas.

3. Aprobacion del temario

El temario aprobado, la lista de participantes y el mandato figuran, respectivamente, en los Anexos |, Il y 111 del
presente informe.

! FAQ: Organizacion de las Naciones Unidas parala Alimentaciéon y la Agricultura
2 OMS: Organizacion Mundial dela Salud
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Examen y actualizacién del Capitulo 6.10. (Evaluacion del riesgo asociado a la resistencia a los
agentes antimicrobianos como consecuencia del uso de antimicrobianos) del Codigo Terrestre

Se recordd a grupo que €l Capitulo 6.10. del Codigo Terrestre habia sido aprobado en 2003, por lo que se
consideraba necesaria su revision a fin de que tuviese en cuenta las Directrices del Codex para € andlisis de
riesgos de resistencia a los agentes antimicrobianos transmitida por los aimentos (CAC/GL 77-2011) elaboradas
por el Grupo de Accion Intergubernamental Especial sobre Resistencia alos Antimicrobianos. Por consiguiente, se
revisdo € capitulo prestando especial atencion a la salud y a bienestar de los animaes a tiempo que se
consideraban aquellas directrices del Codex relacionadas con los alimentos.

El grupo convino en que seria (til contar con un debate mas amplio para esclarecer la aplicacion practica de ambos
conjuntos de directrices (OIE y Codex), en particular, en lo relativo alos ambitos del proceso de andlisis del riesgo
gue se solapen.

Se cambié €l titulo del capitulo, que paso de ‘evaluacion del riesgo’ a‘andisis del riesgo’, ya que € grupo amplié
los apartados sobre gestion y comunicacion del riesgo; el Capitulo 6.6. necesitaria adaptarse a este cambio.

El grupo estim6 que podria ser (til paralos Paises Miembros de la OIE el que se incluyera en el Capitulo 6.10. una
referencia a articulo de Vose et al. (2001) anteriormente mencionado; también se sugirié que se actuaizase dicho
articulo, publicado hace diez afios.

Examen de la actualizacién propuesta para el Capitulo 6.9. (Uso responsable y prudente de
productos antimicrobianos en medicina veterinaria) del Cédigo Terrestre y respuesta a los
comentarios técnicos recibidos de los Paises Miembros de la OIE al respecto

Se examinaron y tomaron en cuenta los comentarios recibidos de los Paises Miembros de la OIE parafinalizar la
revision del Capitulo 6.9. del Cadigo Terrestre.

Finalizacion de las definiciones de los términos identificados en la segunda reunion
Por falta de tiempo, el grupo no pudo abordar este item del temario.

Debate sobre la forma de continuar la actualizaciéon de la lista de la OIE de agentes
antimicrobianos de importancia veterinaria

El grupo abord6 brevemente la lista de la OIE de agentes antimicrobianos de importancia veterinaria y acordd
abordar esta cuestion plenamente en su proxima reunion.

Préxima reunion
Fecha propuesta para la proximareunion: del 2 a 4 de julio de 2012, en lasede de la OIE, Paris, Francia.
L os principales objetivos de esa reunion serian:

e revisar lalistade la Ol E de agentes antimicrobianos de importancia veterinariay, en su caso, actualizarla;

e finalizar las definiciones de los términos identificados en la segunda reunion del grupo y valorar la
necesidad de incluir nuevas definiciones en el glosario del Cadigo Terrestre;

e examinar los comentarios que se reciban de los Paises Miembros de la OIE sobre las revisiones
propuestas para el Capitulo 6.10. durante esta tercera reunion.

Otros temas

El grupo tomé nota de que la OIE organizara en Paris, Francia, una conferencia mundial sobre laresistencia alos
agentes antimicrobianos, del 13 a 15 de marzo de 2013.

.../Anexos
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE RESISTENCIA A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS

10.

Paris, 12 — 14 de diciembre de 2011

Temario

Bienveniday finalidad de lareunién
Aprobacion del temario
Designacion del presidentey del relator

Examen y actualizacién del Capitulo 6.10. (Evaluacion del riesgo asociado a la resistencia a los antimicrobianos
como consecuencia del uso de antimicrobianos) del Cédigo Terrestre

Examen de la actualizacion propuesta en la Gltima reunién del grupo ad hoc para el Capitulo 6.9. (Uso responsable
y prudente de productos antimicrobianos en medicina veterinaria) del Codigo Terrestre y respuesta a los
comentarios técnicos recibidos de los Paises Miembros de la OIE al respecto

Finalizacion de las definiciones de | os términos identificados en la segunda reunién 7. Debate sobre la forma
de continuar la actualizacion de lalista de antimicrobianos de importancia veterinaria8.  Préximareunion

Otros temas

Aprobacién del informe
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REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE RESISTENCIA A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS
Paris, 12 — 14 de diciembre de 2011

MIEMBROS

Lista de participantes

Dr. Tetsuo Asai

Senior Researcher, National Veterinary Assay
Laboratory, Ministry of Agriculture, Forestry
and Fisheries

National Veterinary Assay Laboratory
1-15-1, Tokura, Kokubunji

Tokyo 185 8511

JAPON

Tel.: 81 42-321-1940

Fax: 81 42-321-1769

asai-t@nval.maff.go.jp

Prof. Jorge Errecalde

Professor,  Pharmacology, Faculty  of
Veterinary Science and Faculty of Medicine,
National University of La Plata

Calle 60 esq 120

(1900) La Plata

ARGENTINA

Tel.: (54) 221 423 6711

Fax: (54) 221 424 1596
jerreca@fcv.unlp.edu.ar

OTROS PARTICIPANTES

Dr. Gérard Moulin

ANSES - Fougeres

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire
B.P. 90203

LaHaute Marche, Javené

35302 Fougeéres Cedex

FRANCIA

Tel.: 33-(0)29994 7878

Fax: 33— (0) 29994 78 99
gerard.moulin@anses.fr

Dr. Herbert Schneider

Agrivet International Consultants
P.O. Box 178

Windhoek

NAMIBIA

Tel.: (264) 61 22 89 09

Fax: (264) 61 23 06 19
agrivet@mweb.com.na

Dr. Christopher Teale

VLA Weybridge

New Haw

Addlestone, Surrey KT15 3NB
REINO UNIDO

Tel.: (44-1743) 46 76 21

Fax: (44-1743) 44 10 60
c.tede@vla.defra.gsi.gov.uk

Dr. David White

Director, Office of Research

Center for Veterinary Medicine
U.S. Food and Drug Administration
8401 Muirkirk Rd.

Laurel, MD 20708

ESTADOS UNIDOS

Tel.: 1.301-210-4187

Fax: 1.301-210-4685
david.white@fda.hhs.gov

Prof. Jacques Acar

OIE Senior Expert

22 rue Emeriau

75015 Paris

FRANCIA

Tel.: 33-(0) 14059 42 41
jfacar7@wanadoo.fr

Dra. Barbara Freischem

Executive Director

International Federation for Animal Health
(IFAH) - 1 rue Defacgz

B-1000 Bruxelles - BELGICA

Tel.: +32-2-541-0111

Fax: +32-2-541-0119
bfreischem@ifahsec.org

Dr. AwaAidaraKane

Senior Scientist (Microbiologist)
Department of Food Safety and Zoonoses,
World Health Organization,

20 avenue Appia

1211 Geneva 27

SUIZA

Tel.: +41 22 791 34 45

Fax: +41 22 791 48 07
aldarakanea@who.int

Dr. Patrick Otto

Animal Production and Health Division
Food and Agriculture Organization of the
United Nations

Videdelle Terme di Caracala

00153 Rome - ITALIA

Tel.:+39 06 570 53088
patrick.otto@fao.org

Dra. Annamaria Bruno

Senior Food Standards Officer

Secretariat, Codex Alimentarius Commission,
Joint FAO/WHO Food Standards Programme
Videdelle Terme di Caracala

00153 Rome - ITALIA

Tel.: + 39 06 5705 6254

Fax: +39 06 5705 4593
Annamaria.Bruno@fao.org

Representante de la Comision Cientifica para las Enfermedades de los Animales

Dr. Sergio J. Duffy

Instituto de Patobiologia, Centro de Investigacién en Ciencias Veterinarias y Agronémicas (CICVyA)

Ingtituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA), CC 25 - 1725 Hurlingham

Provincia de Buenos Aires, ARGENTINA
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Anexo |l

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE RESISTENCIA A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS
Paris, 12 — 14 de diciembre de 2011

Mandato
Revisar y actualizar los capitulos del Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres relativos a los agentes
antimicrobianosy alaresistencia a estos, en el siguiente orden:
O Capitulo 6.8. - Seguimiento de las cantidades de antimicrobianos utilizados en produccién animal.

O Capitulo 6.7. - Armonizacién de los programas nacionales de vigilancia 'y seguimiento de la resistencia a los
antimicrobianos.

O Capitulo 6.9. - Uso responsable y prudente de productos antimicrobianos en medicina veterinaria.

0 Capitulo 6.10. - Evaluacién del riesgo asociado a la resistencia a los antimicrobianos como consecuencia del
uso de antimicrobianos.
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Anexo |V

"

OIE, CODEX and FDA Risk
Analysis Strategies

CTFAMR

Goal was to develop a Codex AMR risk analysis approach
that allows countries or regions to implement actions based upon identified
and prioritized needs and available resources

Figues 1. Framemerk for Fooslbuorne 4410 Bibk Amsbysis

OIE Terrestrial Animal Health Code
20" Edition, 2011

< Chapter 6.7 Harmonization of national antimicrobial
resistance surveillance and monitoring programs
“* Chapter 6.8 Monitoring of the quantities of antimicrobials
used in animal husbandry
“* Chapter 6.9 Responsible and prudent use of antimicrobial
agents in veterinary medicine
(also — 2011 Aquatic Animal Health Code)
“* Chapter 6.10 Risk assessment for antimicrobial resistance
__ — ——arising from the use of antimicrobials in animals
T H T i " = Provide a transparent, objective and scientifically defensible
— method of assessing and managing the human and animal
health risks associated with the development of resistance
arising from the use of antimicrobials in animals

http://www:oie.int/eng/normes/mcode/en,_sommaire.htm

" JEE—
Contrast Components of Food
and Animal RA Models

Codex Risk Analysis Framework OIE Risk Analysis Framework

Fig 1 Tihe 0dr COMPONSNTS Of 15k SAalys:s

N\

Risk \ Risk \
Assessment Ly Management |

[ Science based Policy based /

Communication

Interactive exchange
of information and opinions -
Concerning risks
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'_
Codex Alimentarius

An international inter-governmental body that
develops food standards and guidelines to promote
consumer protection and facilitate world trade

CAC created the Ad-Hoc Intergovernmental Task
Force on Antimicrobial Resistance at its 29t (2006)
session I

W Hosted by Republic of Korea =

W Limited existence — 4 meetings (2007-2010)

B CTFAMR

Assess the risks to human health associated with
the presence in food and feed including aquaculture
and the transmission through feed and food of AMR
microbes and resistance genes and to develop
appropriate risk management strategies

CTFAMR

Figure 1. Framework for Foodborne AMR Risk Analysis

_ r _
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OIE Risk Analysis Methodology

Rev. sci. tech. Off. Int. Epiz., 2001, 20(3), 811-827

= The Ad hoc Group of experts on antimicrobial resistance, appointed by OIE,
has developed an objective, transparent and defensible risk analysis
process, providing a valid basis for risk management decisions in respect to
antimicrobial resistance. The components of risk analysis and of different
possible approaches in risk assessment (qualitative, semi-quantitative, and
quantitative) are defined. The Ad hoc Group recommended the following: an
independent risk assessment based on scientific data; an iterative risk
analysis process; a qualitative risk assessment systematically undertaken
before considering a guantitative approach; the establishment of a risk
assessment policy; and the availability of technical assistance for
developing countries.

" S
Definition of the Risk

m The infection of humans with
microorganisms that have acquired
resistance to a specific antimicrobial used
in animals, and resulting in loss of benefit
of antimicrobial therapy used to manage
the human infection
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" JEE
The Components of Risk Analysis: a comparison of

the systems used by the Codex Alimentarius and the
Office International des Epizooties (OIE)

OIE

= |Hazard Identification

= Risk Assessment

Codex Alimentarius
m Risk Assessment

fdazaidlcenicaiony Risk Release Assessment
Hazard Characterization Exposure Assessment
Exposure Assessment

Consequence Assessment
Risk Estimate

= Risk Management
= Risk Communication

Risk Characterization
= Risk Management
= Risk Communication

Vose et al. Antimicrobial resistance: risk analysis methodology for the potential impact on public health of
antimicrobial resistant bacteria of animal origin Rev. sci. tech. Off. int. Epiz., 2001, 20 (3), 811-827

Release Assessment

m Describes the biological pathways
necessary for the use of a specific
antimicrobial in animals to lead to the
release of resistant microorganisms or
resistance determinants into a particular
environment

Estimates either qualitatively or quantitatively
the probability of that complete process
happening

Consequence Assessment

m Describes the relationship between
specified exposures to resistant
microorganisms or resistant determinants
and the consequences of those exposures

Describes the potential consequences of a
given exposure and estimates the probability
of them occurring

Risk Management and
Communication
m Have to be continuously monitored and
reviewed in order to ensure that objectives
are being achieved
OIE Terrestrial Code Atrticles
= 2.1.5 Principles of Risk Management

= 2.1.6 Risk Management Components
= 2.1.7 Principles of Risk Communication
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Difference between OIE and Codex

m Place of hazard identification in the
models
OIE - Identification of “risk agents” (hazards)
and the conditions under which they might
potentially produce adverse consequences
2 types of hazards exist

= Bacteria that have acquired resistance due to the
use of a particular antimicrobial in animals

= Resistance determinants selected as a result of
the use of a particular antimicrobial in animals

Exposure Assessment

m Describes the biological pathways
necessary for exposure of humans to the
resistant microorganisms or resistance
determinants released from a given
antimicrobial use in animals

Estimates the probability of the exposures
occurring

Risk Estimation

m Integrates the results from the risk
assessment, exposure assessment and
consequence assessment to produce
overall estimates of risks associated with
hazards

Takes into account the whole risk pathway
from hazard identification to unwanted
consequences

" JEET
FDA/CVM Regulatory Approach
Microbial Food Safety Risk Assessment

Part of the human food safety evaluation that looks at the
impact of the use an antimicrobial drug has on the development
of resistance among pathogenic zoonotic bacteria of human
health concern

October 23, 2003

Approach applies to antimicrobial drugs intended for food-
producing animals
Human exposure through ingestion of animal-derived food

Qualitative risk assessment approach

Based on the process described by the OIE Ad Hoc Group on
Antimicrobial Resistance

GFI152 - Evaluating the Safety of Antimicrobial New Animal Drugs with
Regard to Their Microbiological Effects on Bacteria of Human Health
Concern

Anexo IX (cont.)
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Qualitative Risk Assessment

Release assessment

Describes factors related to antimicrobial drug and its use in animals
that contribute to the emergence of resistant bacteria or resistant
determinants in the animal

Exposure assessment

Describes likelihood of human exposure to resistant bacteria or
resistance determinants through animal-derived food

Evaluation based on relative consumption and contamination of those
commodities

Consequence assessment

Describes human health consequence of exposure to resistant bacteria
(or determinants) based on importance of drug (or related drugs) to
humans
Ranking of antimicrobial drugs

CDER

Critically important, Highly important, Important

"
Hazard | dentification

The hazar d has been defined as human illness,
(that is):

m caused by an antimicrobial-resistant bacterium;

m attributable to an animal-derived food
commodity, and;

m treated with a human antimicrobial drug of
concern.

Release Assessment

Probability that resistant bacteria will emergein the target animals

Relevant parameters | _Extent to which relevant Release
factors favor emergence of
resistance H, M, orL

Comments/conclusions
regarding factors

Mechanism of action

Spectrum of activity

Pharmacokinetics

Pharmacodynamics

Resistance mechanisms

Resistance transfer

OTHER

" JEE
Exposure Assessment

m Probability that humans consuming animal
derived foods will be exposed to resistant
bacteria of public health concern

m Evaluation based on relative consumption
and contamination of those commodities

m Variety of data sources—all welcometo
better address the concern

NARMS, CIPARS, DANMAP, etc

104
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" JEE
[ Hazard Characterization ]

I

[ Qualitative Risk Assessment ]

| Could include advisory committee review, post-approval monitoring,
Risk Management ELU restrictions, alternative use conditions/limitations, or denying
the drug approval application

Qualitative Risk Assessment

Step 1: Release Assessment

Describes factors related to an antimicrobial
drug and its use in animals that contribute to the
emergence of resistant bacteria or resistant
determinants in the animal

Qualitative Risk Assessment

Step 2. Exposure Assessment

Describes likelihood of human exposure to food-
borne bacteria of human health concern through
animal-derived food products

Exposure Assessment

Per capita consumption of
the food commaodity

Probability of food High |Medium | Low
commodity contamination

High

Medium

Low —— Medium
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Exposure Assessment

Probabllltythai humans consuming animal derived foods will be exposed
esistant bacteria of public health concern

EXAMPLE per capital consumption data for theyear 2005

Evaluation based Commodity Consumption Qualitative Ranking
on relative (pounds per capita H, M, orL
consumption of per year)
commodities and Beef 624 HIGH
relative Chicken 60.4 HIGH
contamination of " . ioH
those commodities Por 465
Fish and shellfish 16.1 MEDIUM
Turkey 131 MEDIUM
Lamb and mutton 0.8 Low
Veal 0.4 Low
Total meat 199.7
Source: USDA Service,
n
Consequence Assessment

Probability that human exposureto resistant bacteria resultsin an adverse
health consequence

Evaluation based in part on importance of the antimicrobial to human health

Critically Important

31 generation cephalosporins, macrolides,
fluoroquinolones

Highly Important

4t generation cephalosporins, aminoglycosides,
clindamycin

Important

1st & 2nd generation cephalosporins, monobactams,
quinolones

" JEE
Qualitative Risk Integration

Release
Assessment

Exposure Risk Estimation
Assessment

Consequence
Assessment

Risk estimation integrates results from release, exposure and
consequence assessments to produce overall measure of risk
associated with hazards.

Qualitative Risk Assessment

Release
Assessment
Exposure Risk Estimation
Assessment
Consequence
Assessment .
Risk Management

Possible risk management steps range from denying the drug
approval application to approving the application under
various use conditions that assure the safe use of the product
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"
Qualitative Risk Assessment

Consequence Assessment

Describes human health consegquence of exposure to
resistant bacteria based on importance of drug (or
related drugs) to humans (ranking of antimicrobials)

"
Criteria for Ranking

[N

. Antimicrobial drugs used to treat enteric pathogens that cause
food-borne disease

Sole therapy or one of few alternatives to treat serious disease or
drug is essential component among many antimicrobials in the
treatment of human disease

. Antimicrobials used to treat enteric pathogens in non-food-borne
disease

No cross-resistance within drug class and absence of linked
resistance with other drug classes

Difficulty in transmitting resistance elements within or across
genera and species of organisms

[\

w

&

o

Critically important: Meet BOTH criteria 1 and 2
Highly important: ~ Meet either 1 or 2
Important Meet either criteria 3, 4, or 5

" JEE

Risk Estimation

Risk
Release | Exposure Conseguence Estimation
Low Low Important Low
Medium | Medium Highly Important Medium
High High Critically Important High

'_
Extent-of-use limitations

Possible process for ranking (High, Medium, Low) of extent of
antimicrobial drug use in animals based on duration and method of
administration (GFI#152, Table 7, Page 23)

Intended administration to:
Individual Select groups or | Flocks or herds of
animals pens of animals animals
[ M2 He
L M H
M H H
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" JEE
Examples of Possible Risk Management Strategies
Based on the Level of Risk (H, M, or L)

Risk Category

Category 1 (H) | Category 2 (M) | Category 3 (L)

Rx Rx/VFD Rx/VFD/OTC

ELU restriction Restricted in ELU permitted

some cases
Low Low, medium | Low, medium,
high
NARMS NARMS NARMS
YES In certain cases NO

GFI #152, Table 8, pp. 25
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Appendix V

flev. sci. tech. Off it Epiz, 2001, 20 (3), 811-827

Antimicrobial resistance:

risk analysis methodology for the potential impact
on public health of antimicrobial resistant
bacteria of animal origin

D.Vose ", J. Acar “, F. Anthony , A, Franklin ¥, R. Gupta *,
tT. Nicholls “, Y. Tamura ™, 5. Thompson , E.J. Threlfall ¥,
M. van Vuuren ™, D.G. White "', H.C. Wegener " & M L. Costarrica ™

(1) David Vose Consulting, Le Bourg, 24400 Les Leches, France

{2 Université Pierre et Marie Curie, Service de Microbiologie Médicale, Fondation Heipital Saint-Joseph,

185 rue Raymond Lossarand, /5674 Pans Cadex 14, France

13) Fresh Acre Vieterinary Surgery, Flagganers Green, Bromyard, Herefordshire HRT 40R, United Kingdom

(4] The National Veterinary Institute (SVA), Department of Antibiotics, SE 751 89 Uppsala, Sweden

(5] College of Vetennary Sciences, Vetennary Bactenology, Department of Microbiglogy, GB. Fant University of
Agriculture and Technology, Pantnagar 263 145 Uttar Pradesh, India

(6] MNational Offices of Animal and Plant Health and Food Safety, Amimal Health Science and Emergency
hanagement Branch, Department of Agriculture, Fishenes and Forestry, PO Box 858, Canberra ACT 2801,
Australia

{71 National Vieterinary Assay Laboratory, Ministry of Agriculture, Forestry and Fisheries, 1-51-1 Tolura,
Kokubunji, Tokyo 185-8511, Japan

18] Joint Institute for Food Safety Research, Department for Health and Human Services Liaison,

1400 Independence Avenue, SW, Mail Stop 2256, Washingtan, DG 20250-2256, United States of America

(9] Public Health Laboratory Szivice (PHLE], Central Public Health Laboratory, Laboratory of Enteric Pathogens,
61 Collindale Avenue, London N3 5HT, United Kingdom

(10] University of Fretoria, Faculty of Veterinary Science, Department of Veterinary Tropical Diseases, Frivate
Bag ¥04, Onderstepoort 0110, South Africa

(11] Centre for Veterinary Medicine, Food and Drug Administration, Office of Research, HFV-530, 8401 Muirkirk
Road, Laurel, Maryland 20708, United States of Amenca

(121 World Health Organization, Detached National Expen, Division of Emerging and Transmissible Diseases,
Animal and Food-related Public Health Risks, 20 avenue Appia, 1211 Geneva, Switzerland

(13] Food and Agnculture Organization, Food Ouality and Standards Service, Senor Otficer, via delle Terme di
Caracalla, 00100 Rome, Italy

This report, prepared by the OIE Ad hoc Group of experts on antimicrobial resistance, has not yet recened the
approval of the Irternational Committee of the OIE

Summary

The Ad hoc Group of experts on antimicrobial resistance, appointed by the Dffice
International des Epizooties, has developed an objective, transparent and
defensible risk analysis process, providing a valid basis for risk management
decisions in respect to antimicrobial resistance. The components of risk analysis
and of different possible approaches in risk assessment {qualitative, semi-
quantitative and guantitative) are defined. The Ad hoc Group recommended the
following: an independent risk assessment based on scientific data; an iterative
risk analysis process; a qualitative risk assessment systematically undertaken
before considering a guantitative approach; the establishment of a risk
assessment policy; and the availability of technical assistance for developing
countries.

Keywords

Antimicrobial resistance — Containment of resistance — Food — Human medicine
International standards — Public health — Risk analysis — Risk assessment — Risk
management — Vetennary medicine.
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Introduction

This dooument presents the concept of risk analysis,
comprising the components of hazard identification, risk
assessment, risk rmansgement and risk communication, as
applicable to antimicrobial resistance. The inter-relationship of
these components is described and the respective distind
responsibilities of risk assessors and risk managers are
identified. An example of a risk analysis methodology is given
both in relation to animal heaith and to humean health.

Background

Use of antirmicrobials in animals for therapeutic, preventative
and growth promotion purposes can reduce the therapeutic
value of antimicrobials used in animal and humsn medicine
because of losses in susceptibility of pathogenic bacteria. This
risk may be represented by the loss of therapeutic value of one
or several antirnicrobial drugs and includes the emergence of
multi-resistant bacteria.

The principal aim of risk analysis of antiricrobiaf resistance
bacteria from animals 15 to provide Member Countries of the
Office International des Epizooties (QIE) with an objective and
defensible methed of assessing and managing the human and
animal health risks associated with the development of
resistance due to the use of antimicrobial dmgs in animals,
including appropriate communication measures.  The
procedure should be transparent and clearly separate
responsibilities in risk assessment and risk management. Risk
assesstient should be based on the available scientific data.
Transparency is essential because data are often uncertain or
incomplete, and without full docurmentation, the distinction
between facts and value judgements may not be clear. Risk
management should also be a stnuctured approach so that all
stakeholders (for example, agricultural and pharmaceutical
industries, healthcare providers and consurmner groups) are
provided with clear reasons for the imposition of risk
management controls (for example, on the animal use of the
antimicrobial i1 question, more stringent slaughtering or
processing requirernents, or import restrictions on products
from anirmals that have been treated with antimicrobials).

A policy framework for the authority regulating antimicrobials
should be established to provide tisk managers and risk
assessors with a consistent set of legal, regulatory and political
rules within which risk analyses must be conducted.

This Guideline explains the recommendations of the OIE Ad
hoe Group on antimicrobial resistance for guidelines and
principles for conducting transparent, objective and defensible
risk analyses to control the fmpact of using antimicrobials in
animals, and provides recommended definitions of tertos used
in risk analysis.

GAH sobre resistencia a |os agentes antimicrobianos/Diciembre de 2011
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Two principal sets of terminology are currently in use in risk
analysis telating to this topic, namely: the United States (US)
National Academy of Science (INAS) system on which the
Codex Alimentarius Commission (Codex) approach is based,
developed for food safety issues, and the Covello-Merlhoter
systernt on which the OIE International Animal Health Code risk
analysis is based. Beyond their apparent differences, both
systems are very similar and largely contain the same
components. The way these components are ordered in each of
these two systems has evolved because of the type of risks that
are being addressed. The terminology presented i this
document follows the Covello-Merkhofer system. Comparison
between the two systems and definitions of terms are given in
Appendix C.

The risk analysis process

Risk analysis is defined in the OIE Code as ‘The proc

e
composed of hazard identification, risk assessment, risk
management and risk communicatiory. It is a termn frequently
used to describe the complete process of properly addressing a
risk issue. It encompasses assessing and managing the risk
together with all the appropriate communication between risk
assessors, stakeholders and risk managers. A typical risk
armlysis proceeds as detailed below:

a) A policy framework will previously have been established by
risk managers that describes the types of risk that need to be
addressed, implying, among other things, the ranking of these
risks among the other risk issues. In consultation with technical
experts and risk assessors, a strategy for the assessment of the
risk is then formulated. The policy framework also provides an
explanation of the type of risk management options that can be
corsidered under the legislative and regulatory framework of
the country: Finally, the policy framework should explain the
risk decision-making process, including methods of evaluating
and quantifying risks and the level of risk deemed to be
acceptable.

by A risk issue and plausible risk management actions that
could be taken to reduce or eliminate the risk are identified by
management.

¢) In consultation with technical experts, risk assessors and
other stakeholders, a strategy for a preliminary assessment of
the risk is formulated, mcluding precisely how the risk is to be
evaluated.

d) Risk assessors execute a preliminary qualitative assessment
(scoping study) and advise management on the feasibility of
sing quantitatively the risk and on the identified risk
managernent strategies. This report is made public.

A3SH

&) Managers will determine from this scoping study whether
the risk is sufficiently severe to warrant further action, ncluding
whether resources (which could be very limited) can be
dedicated to the issue. If the risk is considered sufficiently
important, and if feasible, risk managers may then instruct risk
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assessors to fully assess the risk (qualitatively, and/or
quantitatively) and the reduced level of risk that would exist
after each identified risk reduction option. Refining of the risk
reduction options and risk assessment may go through several
iterations.

§) The risk assessment may be presented for review at various
stages until the final risk ent report [uas been produced,
which is then made public. This aspect of risk commumication
is particularly helpful in ensuring transparency of the risk
analysis as a whele and the efficient collection of data.

g Risk managers use the results of the risk assessment n order
to determine, in line with previously defined policy, the
appropriate actions to take in order to manage the risk n
question in the most eflicient manner.

h) The risk management decision by a regulatory authority is
made public with the greatest possible clarity.

1 The risk managers have to implernent their decision and to
organise the follow-up of these regulatory and other measures
m order to evaluate the impact of these decisions with regard to
the expected results.

7 The data acquired by the follow-up must be assessed in order
to allow a possible amendment of the risk amalysis policy, of the
assessmnent strategy, of the outcome of the scientific assessment,
and of the regulatory and other actions that have been taken.

The following sections elaborate on these stages, categorised
mte four parts according to the Covello-Merkhofer system.
References refer to where in the above bullet points each stage
appears:

~hazard identification (&)

-~ risk assessment (¢, d, ¢, f)

—risk management (b, g i, )

—risk communication (¢, d, f, k).

Hazard identification

Hazard identification is defined under the OIE system as “The
process of identifying the pathogenic agents that could
potentially be introduced in the Comumodity considered for
fmportation’. It is the idendtification of risk agents’ (hazards) and
the conditions under which they might potentially produce
adverse consequences. In terms of risk issues related to
antimicrobial-resistant bacteria, the risk agent is most generally
represented by the resistance determinant that emerges as a
result of the use of a specific antimicrobial in animals. This
defiition then reflects the development of resistance in a
species of bacterium that is pathogenic, as well as the
development of a resistance determinant that may be passed to
other bacteria that ave pathogenic. The conditions wnder which
the risk agent might potentially preduce adverse consequences
inchade any feasible scenarics via which hunwns or animals
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become exposed to pathogens which contain that resistance
determainant, fall il and where the human or animal would be
treated with an antimicrobial that is no longer effective because
of the resistance.

Risk management

Risk management policy

Risk management policy is a new term defined as “The
regulatory policy framework for monitoring, measuring,
assessing and managing risks involved in the use of
antimicrobials in food preducing animals’. A critical precursor
to the risk analysis process is the development and public
explanation of such a policy framework. This framework,
aimed at providing the guidelines for conducting an
appropriate risk assessment, has to be develeped by the risk
managers with the technical support of the scientific experts in
charge of the risk assessment.

The policy framework explains the philosophy behind
monitoring and  controfling risks mvolved in the use of
antimicrobials in food producing animals. It must explain
methods for involving risk assessment i the approval of new
drug use, the various restrictions of use that might be applied
to contrel and reduce any adverse impact and the procedure for
retracting approval of use of the drug, It must alse explain how
the human or animal impact due to resistance will be
measured, what level of impact will be considered unacceptable
and how this information is used in the registration of new

drugs.

The policy framework may also address the additonal
importance of certain antimicrobial drugs needed to treat
nfectious diseases i hwman medicine for which there are no

eflective alternative therapies. Furthermore, it should explain
the range of risk reduction actions that management can select
within legistative and regulatory restrictions.

The framework should explain the tmpact of uncertainty on the
risk rmanagement decision, It should also address what actions
will be taken in the event of identifying an unquantifiable risk
due to antimicrobial use.

The establishment of a population of resistant bacteria as a
resudt of the use of an antimicrobial in animals means that the
hurmsn or animal health fmpact may continue long after the
animal use of an antimicrobial has ceased. The policy
framework should therefore address how to measwre a long-
term impact, and may include some cut-off period or discount
factor that recognises the reduced vadue of a therapeutic drug as
new drugs become avaifable.

However, the policy framework should net necessarily restrict
risk management from considering potential risk management
options that may be outside the current domain of the
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regulatory authority Clear explanation of these conditions
allows the pharmaceutical and agricultural industries and the
veterinary and healthcare professional bodies to plan and test
current and future antimicrobial products in a predictable
enwironment and modify their use tw achieve clear objectives.

Clearly stating the policy framework ensures transparency
during the risk managerment phase of a risk analysis. People
react to risk in very different and often emotional ways: a clear
policy on how to measure risk and what is deemed acceptable
implicitly recognises that a zero risk policy is unachievable and
greatly reduces any suspicion of false argurment.

Risk management components

Risk management is conducted by risk managers who have a
cormprehensive understanding of policy and an appropriate
level of technical background to communicate effectively with
the risk assessors. The OIE defines risk management as
consisting of the steps described below,

Risk evaluation
The process of comparing the risk estimated m the risk
assessiment with the appropriate level of protection of the
Merrber Country:

Option evaluation

The process of identifying, evaluating the efficiency and
feasibility of, and selecting measures i order to reduce the risk
assoaciated with an importation in line with the appropriate level
of protection of the Member Country. The efficacy is the degree
te which an option reduces the likelihood and/or magnitude of
adverse biclegical and economic consequences. Evaluating the
efficacy of the options selected is an iterative process that
irwvolves their incorporation into the risk assessment followed
by comparison of the resulting level of risk with that considered
acceptable. The evaluation for feasibility normally focuses en
technical, operational and economic factors affecting the
implementation of the risk management options.

Implementation

The process of following theough with the risk management
decision and ensuring that the risk menagement measures ane
in place.

Monitoring and review

The ongoing process by which the risk management measures
are continually sudited to ensure that they are achieving the
results fntended.

Risk decision when data are insufficient or
inadequate

Tna the event that insulficient or inadequate data are available to
reasonably assess the importance of a potential risk issue, and
it is considered that the risk is potentially of such severity that
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one canmot wait for sufticient data before taking action, it is
reasonable for the risk managers to take a temporary risk
avoidance action that minimises any exposure to the risk. There
are five extremely important considerations when faced with
this situation, as follows:

a) a risk assessment must. first be attempted, and all reasonable
efforts made to acquire the necessary data, within the allowable
tirneframe, before taking the tempoerary risk avoidance action

b} the risk aveidance action mmst be chosen to provide the
required level of protection in the marmer least restrictive to
trade

¢} the risk aveidance action should be commiensurate with the
potential severity of the risk

d)in all cases, particularly in international trade. the risk
avoidance action should be taken i conjunction with a
cornmitment to acquire the necessary data, within a reasorzably
short and defined time, to help assess the severity of the risk
and the most appropriste risk reduction strategy

¢) the process must remain transparent.

Risk assessment

Risk assessment is defined in the OIE Code as ‘The evaluation
of the likelihood and the biological and economic
consequences of entry, establishiment, or spread of a pathogenic
agent within the territory of an importing country’. There are a
number of approaches to assessing the magnitude of a risk and
the value of potential risk reduction options. These can be
broadly categorised into three types: qualitative, semi-
quantitative and quantitative risk assessments. Whichever
approach is taken, the risk assessment must be designed to
address the specific question posed by the risk managers.

The risk ass

sment process is usually sub-divided mto four
cornporienis: risk release assessment; exposure assessiment;
consequence assessment; and risk estimation. Their meanings
are described below and examples of factors that may be
considered in each component are listed . Appendices A
and B.

Release assessment

Defined in the OIE Code as Description of the biclegical
pathways necessary for the use of an antimicrobial in animals to
telease resistant bacteria ov resistance determinants into a
particular environument, and estimating the probability of that
complete  process occurring  either  qualitatively or
quantitatively’

Exposure assessment

Defined in the OIE Code as ‘Describing the biological pathways
necessary for exposure of animals and humans to the hazads
released from a given source, and estimating the probability of
the exposure occurring, either qualitatively or quantitatively’.
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COI‘ISE(]IIEIICE assessment

Defined in the OIE Code as Description of the relationship
between specified exposures to a biological agent and the
consequences of those exposures. A causal process mmust exist
by which exposures produce adverse health or environimental
consequenices, which may in mm lead to socio-economic
consequences. The consequence assessment describes the
potential consequences of a given exposure and estimates the
probability of them occurring. This estimate may be either
qualimﬁve or quantitative’.

Risk estimation

Pefined in the OIE Code as ‘Integration of the results from the
sment, and consecquence
assesstoent to produce overall measures of risks associated with
the hazards identified at the outset. Thus risk estimation takes
into account the whole of the risk pathway from hazard

release assessimnent, exposure

identified to unwanted outcome’.

The policy framework will provide guidelines to the risk
assessors on how to assess the complete impact of any risk
issue and. tisk recluction strategies. For exawple, remmoving an
antimicrobial from veterinary use may mean that another
antimmicrobial is used i its place with potentially worse
consequences. Unless these secondary impacts, whether
positive or negative, are addressed, the risk management
stoategy may be sub-optimal.

he  initial anning stages of a2 risk assessment can be
Th tial pl g stages of k t by
performed as described below.

a) The risk issue in question is formally expressed to ensure
that all participants agree on the problem to be addressed. The
potential mechanisims and pathways via which the hazard can
result in an adverse effect are also described. This system, as
understood by the risk assessment team, can be explained
using one or mete flow diggrams. At this point, the disgram is
purely conceptimal and there is therefore no need for data. The
purpose of such diagrams is o focus thought on what data
would be useful, what possible risk mamagement options exist,

and to integrate and review the level of knowledge about the
systemn in general. It is advisable to involve a broad
participation in the exercise and to circulate widely to
stakeholders and relevant experts.

by A preliminary data search is conducted to assess what
components of the systemn might be adequately quantified.
Components might include, for example: the prevalence of
resistant bacteria in taeces, water or carcasses; the distribution
by animal species, season and geographical region of use of an
antimicrobial; the frequency of the use of the antimicrobial in
human medicine and the health status of those receiving the
antimicrobial. At this stage, it is sufficient to know of the
availability of data. Requests for data that might help quantify
the components of the systern can also be made to stakeholders
and relevant experts. Strong consideration should alse be given
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to useful data that may not be immediately available, but that
could become available within a reasonable period, perhaps
with some research effort. The miterpretation of what
constitutes a reasonable period will reflect the imminence and
severity of the risk issue in question. It may be appropriate to
consider completing a risk assessment rapidly to help decision
rmakers identify the imimediate actions to be taken, recognising
that a w-evaluation of the risk issue when more data become
available may lead the decision makers to alter the prelirminary
actions that were taken.

¢ A veview of the systemm, as perceived by the risk assessment
team, together with the data available to quantify the
components of that systemn can provide important guidance. 1t
can illustrate which risk management options can be properly
assessed for their effectiveness. It can also guide the risk assessor
regarding the production of a quantitative risk assesstoent, if
required, that would be based on data as well as supplying
guidance as to whether such a model could be validated in
some way. It is the combination of feasible risk managerment

options, together with the data that could be available teo assess
those options, that should direct the risk assessment team
towards the form of their assessment. If the system is not
sufficiently well understood, or insufficient data are available to
meaningfully quantify the model, it may only be possible to
produce a qualitative risk analysis. However, quantification of
certain aspects of the systern may also be possible, which could
enable the evaluation of a restricted number of risk
ranagement options. The risk assessiment model can be kept
as simple a5 possible to support the range of risk management
decisions being considered. The model structure may not
inchude a complete pathway analysis of the risk scenario if there
are limited risk reduction strategies the benefits of which can be
addressed in a far simpler model. Flexibility in the approach to
modelling will reduce the effort required to preduce the
assessment and limit the number and type of assumptions that
may have to be made in the medel. However, the model may
not then be useful in addressing other questions that arise over
the same risk issue and may not help other stakeholders
contribute to efficiently managing the risk. It may also be
difficult to demonstrate consistency between models where
different model stroctures have been used together with quite
different assurnptions.

A full assessinent of the risk to huren and aniroal health from
antimicrobial-resistant  bacteria  tesulting from use  of
antimicrobials n food-producing animals can be divided mnto
three paits, as follows:

a) production of the resistant bacteria of interest as a result of
antirmicrobial use, or more particularly, production of the
resistantt deterrninants if transmission i possible between
bacteria. (If it is the use of the antimicrobial in animals that is
being considered as the hazard, there may be several different
species of bacteria to consider.)
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b} consideration of the realistic pathways via which humeans
can become exposed to these resistant bacteria or resistance
determinants, together with the possible range of bacterial lead
ingested at the moment of exposure

¢ consideration of the response of the person to the exposure.

Risk assessment of antimicrobial issues can be techmically
difficult, and it is essential that the assessmoent is the work of a
team of professionals with broad expertise in tisk analysis
modelling, micrebiology, veterinary medicine and animal
husbandry, human healtheare and medicine, chemisuy and
any other relevant disciplines. Published chernical, microbial
and genetic tisk assessments can provide useful generic
illustrations for modelling compenents of the risk assessment.

Qualitative risk assessment

Qualitative risk assessiment is defined in the OIE Code as ‘An
assessiment where the outputs on the likelihood of the cutcome
or the magnimde of the consequence are expressed in
qualitative termns such as high, medium, low or negligible’. A
qualitative risk assessiment is always completed first as part of a
preliminary evaluation (scoping study), whether or not one
progresses to a semi-quantitative or fully quantitative
assessment. It is the collation of all available information that
will enable the determination of the probability and impact of
the visk irx question. A qualitative risk assessment discusses the

steps necessary for the risk to ocour, which pathways are

assessment of a human health impact due to use of a specific
antimicrobial in food producing animals, for example, factors
would include patterns of use of the antimicrobial, rates of
resistance acquisition in exposed bacteria, the ecology of these
resistant bacteria, pathways via which these bacteria may
directly or indirectly transfer resistance to pathogens that infect
humans, and the rates at which antimicrobials analogue to the
animal antimicrobial are prescribed for the mfected humans.

A qualitative risk assessment would also need to discuss the
level of loss of benefit of the human medicine antimicrobial. All
of these factors constitute a risk scenario on which one can
overlay possible risk reduction strategies and discuss the
benefits they might provide. Appendices A and B list factors
that may be useful n an assessrment. At thic stage, a risk may
be determined to be logically insignificant because, for
example, the biological pathway is not possible or the risk is
logically less severe than another for which a full analysis has
been completed and determined to be acceptably small. As
more risk smetits are conducted on antirmicrobial fssues,
there may be broad agreement conceming the likely risks
agsociated with particular hazards. Iin such cases, a qualitative
assesstuent oy frequently be the sole requirement. Qualitative
assessment does not require mathernatical modelling skills and
so will often be the type of assessrment used for routine
decision-making.

S

When all easily-obtainable information has been collected, a
preliminary report to the risk managers is necessary to advise
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of any further information that will be needed to complete the
picture, or perhaps any additional information that will be
necessary to complete 2 more quantitative analysis. It should
also be apparent at this stage whether data are or can be made
available to assess each risk reduction stmtegy and
commumicating this to the risk managers enables them to
assess which risk reduction strategies are worth pursuing in
greater cepth.

Guantitative risk assessment

Quantitative risk assessment is defined in the CIE Code as ‘An
assesstnent where the outputs of the risk assessment are
expressed ruuanerically. The purpose of quantitative tisk
assessment is to numerically evaluate the probability and
impact(s) associated with a risk issue. Two principal
mathermatical approaches are feasible: the most commen is to
use a Monte Carlo sirratlation model to describe the risk event
(the developmment of the hazard into an actual impact), together
with its uncertainty (lack of knowledge) and variability
(inherent randomness); the second method is to use the
algebra of probability theory to produce a formulaic model of
the risk event. Monte Carlo simulation is almost always
preferred over algebraic methods because it is far simpler to
execute, particularly with modem software. It offers greater
modelling flexibility, is easy to understand, check and explain.
and less prone to huwman error in model development.
However, Monte Carlo sirmulation of rare events can becorme
onerous, in which case a combination of caleulating some
sitpler parts of a risk scenaric and simulating the remainder
may sometimes prove more efficient.

A quantitative risk assessment produces a mathermatical model
that estimates the effect of possible risk management actions. Tt
may be desired that any possible action between and including
production of the food animal and the final human health
effect be evaluated quantitatively If so, the quantitative risk
assessment model mwst simulate all important microbial
pathways between the farm and the exposed humean or animal
in sufficient detail to evaluate possible changes in the system as
a result of a risk management action. For risk management
purposes, it may only be necessary to evaluate changes i the
human or animal health impact as a result of a risk
management action, not the underlying base health risk,
although it may be informative to be able to estitate the base
health risk for other purposes.

Thus, a full risk assessment model may need to consider a
wide range of pathways. For example, Enterococcus faecium is a
hardy erganism that can survive tor long periods outside its
original host. Feasible pathways may include, for example,
runoff from manure lagoons or fields sprayed with manure
entering waterways used by swirnmers, or the consurnption of
vegetables that have been grown n fields sprayed with
e, By contrast, these pathways would not be important
for Campvlobader which succumb rapidly to changes in their
envivonmert. Failure to appreciate the mnge of pathways
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conld lead to a misevaluation of the effect of some risk
management action. For example, inadiation of poultry
carcasses may  be effective against Campylobacter if
consumption of meat were to be considered the primary
exposure  pathway However, irradiation might prove
ineflective for E. faecium if the primary exposure pathway was
from consumption of raw vegetables.

Microbial food safety risk assessments have for some time
atternpted to model very similar rick issues to those posed by
antimicrobial resistance. A variety of modelling techniques
for microbial risk sments, based around the
principles of stochastic 51mulat] or of risk scenarios (14,18, 19,
22). Spreadsheet models are generally used together with
Monte Carlo sirmulation add-ins to create simulations of the
entite ‘farm-to-fork’ continuum, finishing with the way | in
which the consumer is affected by consuraption of the b
Other commercially available dytmmy. simlation applications
cany achieve rmach the same effect. There are a variety of
formula-based models availabie from the field of predictive
microbiology to estimate the growth and attenuation of various
bacteria when exposed for different amounts of time to
different environments, particularly level of moisture,
temperature and pH. Thus, a quantitative risk assessment
cormbines probability mathematics (11, 17), usually from the
binomial and Poisson processes, with empirical curve-fitting
equations and sometimes theoretically based formulae from
preclictive microbiclogy, to atteropt to characterise the
exposure events. Microbial food sefety models consider the

redistribution, growth and attermation of bacteria during the
various actions in slaughtering, processing, food handling and
cocking. For example, the microbial load on contaminated
carcasses will be reduced drastically through correct handling,
removal of the most contaminated parts of the carcass, scaldi
and washing. In contrast, cross-contamination betw
carcasses through aerosols, splashing, workers, etc., may mean
that the proportion of contaminated carcasses leaving the
slaughter plant is greater than the proportion of contarminated
animals entering the plant. Much of the modelling principles
necessary in antimicrobial resistance risk assesstoent parallel

eer,

those used in micrebial food safety risk assessment. At the time
of writing (November 2000, very few antimicrobial resistance
risk assessmoents have beenn published (http/Awwwida.gov/
evi/fda/mmappgs/antitoc html; 23} but a significant nurmber of
microbial food safety risk assessments have been completed
which provide practical illustrations of the techniques
employed (2, 8; http/Awwwiisis.usda.gov/ephs/rislk/index htm;
http/Avwwioodriskelearinghouse nmd. edwrisk _assessments.
htm; http:/www fsis nsda. govw/OPHS/ecolrisk/home him;
hitp/Awwwnal usda gow/inic/foadborne/risk htw.

Microbial risk assessments typically use logarithmic scales in
estimating the microbial load because of the range of numbers
that can be nvolved and the multiplying namre of bacterial
growth and attenuation. Subsequent estimations of the
probability of infection, illness or perhaps death from specific
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exposuwres are made through dose-response equations to
produce a final estimate of the total luuman health impact. Risk
assessments that model the coraplete microbial pathway from
the farm to final ingestion are sometimes called ‘farm-to-fork’
or farm-to-table’ risk assessments, though these are potentially
misleading termns in cases where significant exposure pathways
are  associated  with  ingestion via  other means
(e.g. consumption of vegetables, ingestion through soil or
water, and luman-to-human or  animal-to-human
transmissiony). A full farm-to-forle model invariably contains a
host of potentially contestable assumptions because of the

inherent cornplexity of the s
gaps in knowledge of that s\/stem Tt also relies a great deal on
the validity of a dose-response model, the weaknesses of which
are well kmown (21).

=m being modelled and the

In g?neml a risk assessinent model should or}l)v be as mmpk)x

to the 1egulatory authont}: theretore a ruﬂ farm-to-fork’ model
may not be necessary For exarmple, the ris
completed by the United States Feod and Drug Administration
Center for Veterinary Medicine (USFDA-CYM) on the human
health effect of fluoroquinelone-resistant Campylobacter
thitp://www.{da.gov/cvm/fda/mappgs/antitoc. html)

considered enly the effect of removal of fluoroquinclene use in
poultry. This assessment avoided any modelling of the farm-

nerit

to-fork pathways. It estimated the nuwaber of human cases of
campylobacteriosis that would have been affected by the
fluoroquinolone-resistance from poultry, to provide an
estimate of the current risk. The argnment was that removing

fluoroquinclone  from poultry would have the effect of

reducing the human impact by this amount, which was
supported by the low survivability of Carmpylobacter outside its
hest, so resistance would rapidly disappear. The assessment

then related this risk to the level of prevalence of

flucrogquinolone-resistant Campyiobacter contaminated broiler
carcasses at the end of the slaughter plant. The argument then
presented was that changes in that prevalence and/or the foad
on the contaminated carcasses can be mapped to 2
corresponding change i the human health impact. The
structure of models like this can be used very effectively in
other countries, using data appropriate to that country, where
similar assurnptions would apply.

All parameters in a quantitative risk assessment model must be
quantified. The most transparent approach, least likely o
attract criticistn, is te use published data from peerreviewed
papers. However, such data will frequently not be available
and reasonable swrtogates roay be used in their place, together
with supporting arguments for the suwrrogacy. Expert opinion
may also be used, but it is more transparent if any data from
which the experr has based his or her opinion can be used in
its place (12). Unpublished data from. reliable sources may also
be used. Regadless of the source, all data used n the risk
assesstment must be critically reviewed.
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A quantitative risk assessment st explicitly model the
uncertainty associated with the model parameters using
techniques like the bootstrap (5, 62, Bayesian inference (9, 20}
and classical statistics (1, 10, 13). Bayesian inference is
particularly usefild at explicitly stating the contribution arising
from observations, interpretation of those observations and any
subjective estivnation. Bayesian inference also allows the analyst
to combine information friom different sources, such as two
s of a population for contamination
with different test sensitivities and specificities.

different random surve

%

The results of the risk assessment are presented as a report to
the risk managers, explaining the methods used, characterising
the risk in appropriate terms according to policy; together with
the benefits of any risk reduction strategies that could be
assessed. All quantified terms should be reported with their
uncertainties in an easily understandable forra. The relative
frequency distribution  provides an  excellent  visual
representation of the level of uncertainty, whilst curulative
distribution plots allow the risk manager to evaluate the risk at
any desived level of conlidence. Sensitivity analyses should be
performed to determine the key uncertainty parameters of the
model and illustrated using techniques such as spider plots and
ternado charts. Key assurnptions must also be explicitly
described, together with a balanced arguament of the reasoning
for the assumptions and a discussion of the inaccuracy of the
predictions of the model should those assumptions be false.
This model uncertainty must be keenly anak
methods of validating assumptions must be considered,
pethiaps through scientific experiments or comparison with the
experience of other nations. Inchusion and discussion of all
types of uncertainty in the risk assessment report allow the risk
managers to apply the appropriate level of conservatism in
valuing the risk and any risk reduction cptions. It should be
ernphasised that failare o properly address uncertaity in the
tisk assesstnent report equates to an fnplicit value judgement
of the risk that is not the remit of the risk assessor.

sed, and possible

Semi-quantitative risk assessment

Serni-quantitative risk assessment is a new term defined as ‘An
assesstnent where estimates of the likelihood of the outcome
and the magnimde of the consequences are expressed in semi-
quantitalive terms via some scoring mechanisr. It will
frequently not be possible to perform a complete quantitarive
risk ¢
risk managers because of lack of appropriate data. In such
circumstances, it would nonetheless be useful to have a method
for comparing the magnitude of risks and the benefits of risk
reduction strategies for those risks. Semi-quantitative risk
siment, when properly executed, is a transparent approach
that supports the efficient management of a portfolic of risk
issues without requiring complete quantification of the risks or
excessive risk avoidance. Semi-quantitative visk assessment
techuiques are commonty used for risk analysis i comunercial
projects, but are currently not widely accepted i international

sment on each itern in a portfolio of risk issues facing

ass
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risk issues because of the difficulty in retaining transparency
and because the process is open to abuse without proper
guidelines.

The principle of semi-quantitative risk assessment (22) is
initially to estitnate the probability and size of the potential
consequences inte broad, but well-defined categories, then
convert these estimates using a scoring system to produce a
severity score for the risk. Various risk management options can
be evaluated according to the degree to which they would
reduce the severity score of the risk. The technique has a
number of advantages, as follows:

— the risks can be compared in a systematic fashion
— aseverity threshold can be set for unacceptable risk

—an efficient and consistent policy framework can be
developed which minimises the total severity scores for all risks
given the resources available.

Risk communication

As defined in the OIF Cede, Risk communication is the
interactive exchange of information on risk among risk
assessors, risk managers and other nuterested parties’. There are
many aspects to risk communication. Failure to pay proper
attention to risk cormrmunication may easily result in failure of
the risk analysis proc
shouild be well versed in the concepts of risk analysis. The risk
assessors should have a clear understanding of policy: Similarly,
the tisk managers should be fully conversant with the
taxonemy and tferminology of risk assessment and appreciate
the level of effort and variety of disciplines mwvolved in
producing a reliable risk assessment. The goals of risk
cornrnunication are the following:

. Both risk managers and risk assessors

—to promote awareness and understanding of the specific
issues under consideration during the risk analysis process, by
all participants

— to promote consistency and tansparency in srriving at and
implementing risk management decisions

—to provide a sound basis for vndestanding the risk

management decisions proposed or implemented

— to improve the overall effectiveness and efficiency of the risk
analysis process

—to strengthen working relationships and ntual respect
among all participants

— to promote the appropriate involvernent of all stakehclders in
the risk commwmication process

- to exchange nformation on the knowledge, attitudes, values,
practices and perceptions of stakeholders concerning the risks
in question.
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The joint Food and Agriculture Organization (FAO)/ World
Health Organization (WHO) Expert Consultation on the
application of risk communication to food standards and safety
measures, held in 1998 in Rome, provides an in-depth
discussion on the subject (7).

Communication between assessors and
managers

Management must provide clear instructions for the risk issue
that is to be analysed, together with the preferred method(s) of
characterisation (e.g. person days of illness per year). Assessors
st ensure that the managers have reasonable expectations of
the assessment and may alse advise of other potential
information the assesstent may provide that would help the
management with their decision-making. There should he
commmunication between the risk assessors and risk managers
throughout the assessment process to ensure that the
assessment is completed in a timely fashion and that the
required resources are made available.

Communication between assessors and
stakeholders

It 1s extremely helpful to widely publicise the intended method
of assessment, including model structire and assumptions at
the earliest possible oppormnity, together with an expression of
flexibility in the eventuality of any new information or ideas.
This allows stakeholders to provide nput, improves
transparency of the process and improves support for the
assessment and any resultant risk management decision.

Communication between managers and
stakeholders

Risk managers will usually need to advise stakeholders of the
intention to perform a risk analysis at the beginning of the
project. At this stage, communication with stakeholders is an
important opportunity to gather political and scientilic support
for the risk assessment, as well as a data gathering exercise.
When the risk assessment has been completed, it is advisable to
make the report publicly available with a reasonable comment
period to ensure that there are no large errors in the assessment
or additional data available. The World Wide Web iz an
excellent means for maximising the availability of the
assessment and may include downloadable, self-contained
versions of the risk assessment. Publishing comments received,

together with any responses from the risk assessment and risk
management teams, underlines the transparency of the process.
These can be included in the tinal risk analysis docoment that
explains the results of the risk assessment together with the risk
management decision that has been made.
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Recommendations

To effectively manage antimicrobial resistance risk issues, the
OIE Ad hoe Group recormmends that:

—risk analysis should be conducted in an objective and
defensible manmer

— the rigk analysis process should be transparent and consistent

—risk analysis should be conducted as an iterative and
continuous process

risk management and risk assessment functions should be
kept separate to ensure the independence of decision-making
and evaluation of the risk

risk management should be conducted in reference to a
policy framework setting out the domain of the regulator and
the range of risk reduction actions that may be considered

—the risk assessment should be based on sound science and
conducted according to a strategy established by the risk
managers in co-operation with the risk assessors

risk assessment requires a multidisciplinary team and should
be conducted in bread consultation with available scientific
expertise

qualitative risk assessment should always be undertaken, and

provides information on whether progression to full
quantitative risk assessment is feasible and/or necessary

—risk as

ssment of antimicrobial resistance issues requires
very specific, technical skills that may not be available to
developing countries. The OIE and its Member Countries
should work towards helping these countries to develop or
access these ckills, to ensure that risk assessment itself does not
become a barrier to trade

communication  between managers, assessors and
stakeholders is essential. Effort should be made to establish
such communication early in the process, to allow opportunity
for msponses, and should be continued throughout the risk
analysis process,
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Antibiorésistance :

méthodologie d’analyse du risque appliquée a I'impact potentiel
sur la santé publique des bactéries d’origine animale résistantes
aux antibiotiques

D. Vose, J. Acar, F. Anthony, A. Franklin, R. Gupta, TT. Nicholls,
Y. Tamura, S. Thompson, E.J. Threlfall, M. van Vuuren, D.G. White,
H.C. Wegener & M.L. Costarrica

Résumé

Le Groupe ad hoc d'experts sur I'antibiorésistance créé par I'Office international
des épizooties a élaboré une procédure d'analyse du risque 2 la fois objective,
transparente et justifiée, offrant une base valable pour les décisions de gestion
du risque relatives a l'antibiorésistance. Les auteurs définissent les éléments
constitutifs de I'analyse du risque et les différentes approches possibles de
I"évaluation du risque {qualitative, semi-guantitative et guantitative). Les
recommandations du Groupe ad hoc portent sur les points suivants : évaluation
du risque indépendante basée sur des données scientifiques ; processus itératif
d'analyse du risque ; realisation systéematique d'une évaluation gualitative du
risgue avant toute approche quantitative ; élaboration d'une politique
d'évaluation du risgue ; enfin, prestation d’'une assistance technigue pour les
pays en développement.

Mots-clés

Analyse du risque — Antibiorésistance — Denrées alimentaires — Fvaluation du risque —
Gestion du risque — Maitrise de la résistance — Médecine humaine — Médecine
velérinaire — Normes internationales — Santé publique.

Resistencia a los antimicrobianos:

metodologia de analisis de riesgos para determinar la eventual
incidencia en la salud publica de bacterias de origen animal
resistentes a los antimicrobianos

D. Vose, J. Acar, F. Anthony, A. Franklin, B. Gupta, 1T. Nicholls,
Y. Tamura, S. Thompson, E.J. Threlfall, M. van Vuuren, D.G. White,
H.C. Wegener & M.L. Costarrica

Resumen

El Grupo Ad hoc de expertos sobre la resistencia de las bacterias a los productos
antimicrobianos, creado por la Oficina Internacional de Epizootias, ha elaborado
un proceso de anélisis de riesgos objetivo, transparente y defendible, brindando
con ello una solida base para tomar decisiones de gestion de riesgos ligados a la
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resistencia a los antimicrobianos. Los autores exponen los elementos que
configuran el analisis de riesgos y los distintos planteamientos gue se pueden
aplicar {cualitativo, semicuantitativo y cuantitativo). El Grupo Ad hoc recomendo
los siguientes procedimientos: una evaluacion de riesgos independiente vy
basada en datos cientificos; un proceso iterativo de analisis de riesgos; una
evaluacion cualitativa sistematica previa a la eventual aplicacion de un método
cuantitativo; la definicion de una politica de evaluacion de riesgos; v la prestacién

de asistencia técnica a los paises en desarrollo.

Palabras clave

Alimentos — Analisis de riesgos — Contencion de las resistencias — Fvaluacion de
riesgos — Gestion de riesgos — Medicina humana — Medicina veterinaria — Normas
intemnacionales — Resistencia a los productos antimicrobianos — Salud pablica.

Appendix A

Risk assessment of human health impact due to
the use of antimicrobials in animals

The following lists, although not exhanstive, describe factors
that may need consideration in a risk assessment of human
health impact.

Definition of the risk

The infection of humans with bacteria that have acquired
resistance to the use of a specific antimicrobial in animals, and
resulting in the loss of benefit of antimicrobial therapy used to
manage the hurnan infection.

Hazard identification
Two types of hazard exist, as tollows:

bacteria that have acquired resistance due to the use of a
particular antimicrobial in animals

—resistance determinants selected as a result of the use of a
particular antimicrobial in animals.

The identitication of the hazard must include considerations on
the class or subclass of antimicrobial.

Release assessment

Release assessment consists of describing the biological
pathways necessary for the use of a specitic antimicrobial in
animals to lead to the release of resistant bacteria or resistant
determinants into a particular environment, and estimating the

probability of that complete process occurring  either

ualitatively or quantitatively. The release assessment describes
the probability of the release of each of the potential hazards
under each specified set of conditions with respect o amounts
and timing, and how these might change as a result of various
actions, events or measutes. Examples of the kind of inputs that

may be required in the release assessment are as follows:

Comisién Cientifica/Febrero de 2012

species of animal treated with the antimicrebial in question

number of animals treated, geographical distribution of those
anirnals

variation in methods of administration of the antimicrobial

— bacteria developing resistance as a result of the antimicrobial
use

mechanism of direct or indirect transter of resistance
— capacity of resistance transfer (chromosomes, plasmids)

—cross-resistance  and/or  co-resistance  with  other
antimicrobials

surveillance of animals, animal products and waste products
for the existence of resistant bacteria.

Exposure assessment

Exposure assessment consists of describing the biological
pathways necessary for exposure of humans to the resistant
bacteria or resistance determinants released from a given
antimicrobial use n animals, and estimating the probability of
the exposures occurring, either qualitatively or quantitatively.

The probability of exposure to the identified hazards is

estimated for specilied exposure conditions with respect to
amounts, timing, frequency, duration of exposure, routes of
exposure and the number, species and other characteristics of
the human populations exposed. Examples of the kind of
inputs that may be required in the exposure assessment are as
follows:

— human demographics and consumption patterns, including
traditions and cultural practices

prevalence of food and/or the animal environment
contarninated with resistant bacteria

— prevalence of animal feed contaminated with resistant
bacteria
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—microbial load in contaminated food at the point of
consumption

—survival capacity and redistribution of resistant bacteria
during the agrefood process (including  slaughtering,
processing, storage, transportation znd retailing)

— disposal practices for waste products and the opportunity for
human exposure to resistant bacteria or resistance determmants
in those waste products

—point of consumption of foed derived from the food-
producing animal (professional catering, home cooking)

— variation in consummption and food-handling methods of sub-
populations

— capacity of resistant bacteria to settle in human intestinal flova

— human-to-human  transmission of the bacteria under
consideration

- capacity of resistant bacteria to transfer resistance to hurmen
commensals

— exposure to resistance detenminants from other sources
—amount of antimicrobials used in response to hurman illness

- dose, route of administration (oral, injection) and duration of
human treatment

— pharmacokinetics  (metabolistn, bioavailability, access to
intestinal flora).

COﬂSGqU ence assessment
Consequerice as went consists of describing the relationship
between specified exposures to resistant bac or resistance

determimants and the consequences of those exposures. A
causal process must be believed to exist by which exposures
produce adverse health or environmental consequences, which
may in tun lead to socio-economic consequences. The
consequence assessment describes the potential consequences
of a given exposure and estimates the probability of them
ocemering. This estimate way be either qualitative or
quantitative. Exarnples of consequences include the following:

—dose-response relationships
- variation in susceptibility of sub-populations

~variation and frequency of human health effects resulting
from loss of efficacy of antimicrobials

— changes in humean medicine practices resulting from reduced
confiderice in antimicrobials

—<hanges in food consumption patterns due to loss of
confidence i the safety of food products and any associated
secondary risks

—associated costs
— interference with a classical first line antibiotherapy i humns

— perceived future of the diug (time reference).
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Risk estimation

Risk estimation consists of integrating the results from the
release assessment, exposure assessment and consequence
assessment to produce overall measures of risks associated with
the hazards idertified at the outset. Thus, risk estirmation takes
sk pathway from the hazard
identified to the wnwanted outcome. For a quantitative
assessment, the final cutputs may inchude the following:

into account the whole of the

—nuimber of people falling ill
- increased severity or duration of disease
— number of person/days of iliness per year

— deaths {total per year; probability per year or lifetime for a
random mernber of the population or 2 member of a specilic
more exposed sub-population)

— iroportance of the pathology caused by the bacteria

— absence of alternate antibiotherapy

—level of resistance observed in hamans

— sore arbitrary scale of irpact to allow weighted summation

of different risk impacts (e.g. illness and hospitalisation).

Risk management options to evaluate
The following risk management measures could be
implemented:

— decision not to grant a licence for use of a new antimicrobial
— review of licence authorisation and label indications
- revoking of licence

—restrict use of antimicrebial {e.g in particular ndustries,
therapeutic only)

— review of prudent use guidelines
— establish monitoring of veterinary use of antimicrobials

— revision of treatment guidelines.

Appendix B

Risk assessment of impact on animal health due
to the use of antimicrobials in animals

The following lists, though not exhaustive, describe factors that

may need consideration in a risk assessment. of animal health
impact.

Definition of the risk

The infection of animals with bacteria that have ganed
resistance frotn the use of a specific antimicrobial in animals,
and resulting in. the loss of benefit of antimicrobial therapy used
to manage the animal infection.
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Hazard identification
Possible hazards are as follows:

—bacteria that have acquired resistance due to the use of 2
particular antimicrobial in animals

ted as a result of the use of a

— resistance determinants se
particular antimicrobial in animals.

The identification of the hazard must include consideration of
the class or subclass of antimicrobial.

Release assessment
Examples of the type of inpats that may be required in the
release assessment are as follows:

—species of animal treated with the antimicrobial in question

—number of animals treated, geographical distribntion of those
animals

—variation in methods of administration of the antirnicrobial

— bacteria developing resistance as a result of the antimicrobial
use

— mechanism of direct or indirect trnsfer of resistance

— capacity of resistance transter (chromosomes, plasmids)

— cross-resistance and/or  co-resistance with  other
antimicrobials

- surveillance of animals, animal products and waste products
for the existence of resistant bacteria.

Exposure assessment

The following are examples of the type of inputs that may be
required in the exposure assessinent:

— prevalence of resistant bacteria in ill anirmals

-~ prevalence of foed and/or the animal environment
contarminated with resistant bacteria

— animal-to-animal transmission of the bacteria under
consideration

—number/percentage of animals treated with the particular
antirnicrobial

— dissernination of resistant bacterfa from animals (animal
husbandry method, movement of animals)

—prevalence of aimal feed contaminated with resistant
bacteria

—amount of antirmicrobial used in animals

—treatment (dose, route of administration, duration)

-~ ticrobial load i contaminated food at point of consumption
—survival capacity of resistant bacteria {competition of rmixed
populations, survival in the environment, contamination cycles
inchading potentially the following elements: animals, humans,

animal feed, envirenment, food, non-food producing animals,
wildlife)
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— dissemination  of resistant bacteria and  resistance
determinants

- disposal practices for waste products and the opportunity for
hanman exposure to resistant bacteria or resistance determinants
n those waste products

— capacity of resistant bacteria to becorne established i animal
intestinal flora

— exposure to resistance determinants from other sources

— dose, route of acdministration (oral, injection) and duration of
hwman treatment.

— phanmacokinetics  (metabolism, bioavailability, access to
intestinal flora).

COnSEqUE nce assessment

Examples of consequences include the following;

— dose-respense relationships

— variation in susceptibility of sub-populations

— variation and frequency of animal health effects resulting from
loss of efficacy of antimicrobials

—changes in veterinary medicine practices resulting from
reduced confidence in antimicrobials

- associated costs
—perceived futnre of the drug (time reference).
Risk estimation

For a quantitative assessirent, the final outputs may include the
following:

— rumber of therapeutic failures due to resistant bacteria
— apimnal suffering (level and crease)

— economic cost (treatiment with antibiotics, Veterinary services,
hushandry, reduced income, loss of rmarket)

-~ deaths {total per year; probability per year or lifetime for a
randem member of the population or a merber of a specific
more exposed sub-population)

— level of resistance observed in animals,
Risk management options to evaluate

The following risk management measures could be
implemented:

— decision not to grant a licence for use of a new antimicrobial
- review of licence authorisation and label indications
— revoking of licence for antimicrobials already used

—restrict use of antimicrobial (e.g. in particular ndustries,
therapeutic only)

— review of prudent use guidelines
— establish monitoring of veterinary use of antimicrobials

— revision of treatment guidelines.
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Appendix C

Comparison of systems and terms used by the
Codex Alimentarius and the Office International
des Epizooties

The terms used in this document comply with the OIE
terminology, as defined in Section 1.4, of the Code (16) based
on the Covello-Merkhofer system (4). The Codex Alimentarius
(3) uses a different, but equally valid system, designed by the
US NAS (15, The issue of antimicrobial resistance arising from
the nse of antimicrobials in food -producing animals bridges the
dorrain of OIE for animal husbandry and that of the FAO for
food safety: It is therefore vseful to compare these two systems
and define terms used in this paper, to help integrate the two
approaches.

Two risk analysis terminology systems: description
Table I surnmarises the components of risk analysis in the OIE
and Codex models.

Tabie |

The components of visk analysis: a comparison of the systems
used by the Codex Alimentarius and the Office International
des Epizecties {OIE)

Components of risk analysis system
Codex Alimentarius 0IE

Risk assessment

Risk managament
Risk communication

Risk management
Risk communication

Table I summarises the components of risk assessment in the
OIE and Codex models.

Table i

The components of risk assessment: a comparnison of the
United States Mational Academy of Sci model {used by the
Codex Alimentarius) and the Covello-Merkhofer model {used by
the Office International des Epizooties [OIE]}

G ts of risk t model

Codex Alimentarius OIE

Hazard identification
\

Hazard characterisation

EXpCsUTe assessmer:

Risk characterization Risk eatimate

Ina system based on the NAS model (called the ‘Codex systery
here), there are only three components of risk analysis,
whereas in the system based on the Covello-Merkhofer model
(called the ‘CIE systerri here), four components are present.
Both systems include risk assessment, risk management and
risk comymunication as components of risk analysis. However,
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the OIE systern also includes hazard identification as a
componerit of risk analysis, whereas the Codex systern inchudes
hazard identification as a sub-component of risk assessment.
The terms risk management and risk commumication are
ecprivalent under both systeros,

The NAS system was itially developed to assess the risks to
health from exposure to chemicals. Codex has adapted this
systern for food safety purposes. The Covello-Merkhofer system
was initially developed to assess a wide range of visks from any
potential hazard. The specific wording of the explanations in
Table Il reflects those differences.

The first difference centres around the place of hazard
identification in the models. The mitial report of the NAS
model (13), describes hazard identification as a wmajor
undertaking, The definition relates specifically to chernicals,
and even in this case, NAS indicates that it includes weighing
the available evidence relevant to cause and effect, as well as

eviderice relating to the magnitude of effect for the specified
chernical. It is essentially a qualitative process of considerable
magnitude. Given the number of potential pathogen hazards
present in anirmals and snimal products, the OIE risk analysis
systern, with a separate hazard identification step, i more
adapted to pathogenic risk management.

The second difference is the presence i the OIE system of a
step called relesse assessiment, sbsent in the Codex systern.
Covello and Merkholer argue that this is necessary for
describing the probability of a given system (e.g. an industrial
complex, a meat processing plant or another risk source) to
release risk agents into the environment of mterest. They
believe this to be an essential step in obtaining an accurate
understanding of risk. From a practical standpomt, this is an
essential explicit step either to assess the risks due to a
particular hazard from a specific source or process, or to
undertake a cost-benefit analysis of putting in place release
reduction safegnards for that source or process.

‘Release’ comes before the possibility of exposure m actual
exposure events. Thus, the Covello-Merkofer system follows
refease assessment by assessing the probability of exposure for
each potential exposure ronte of interest. The third difference
between the models is that the NAS system places exposure
assessiment after the dose response (hazard characterisation)
step. The precise definitions are also slightly different.

The fourth difference is in the place and meaning of
consequences in the two models. Exposure can then lead to
consequences — unwanted consequences when considering a
hazard.  Thus, the Covello-Merkhofer systern  places
consequence assesstmerit after expostire assessment, and defines
it broadly (any consequences that can occur can be considered,
and their probability assessed). However, the NAS systern locks
only at the consequences of variation in dose of the chemical
being considered (i.e. 2 dose-response assessment, also called
hazand charactetisation).
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Table Il
Definition of risk analysis terms: a comparison of the systems used by the Codex Alimentanius and the Office internationai des
Epizooties

Term Gffice International des Epizosties definition or equivalent Codex Alimentarius definition or equivalent

Acceptable rigk

Congequerce

O3e-1aspansa

assessment

Hazard
characterisath

Hazard
identification
implementation

fonitesing and
review

Option
evaluation

(ualitative
risk azses

Tuantitative 1
assessment

Release
assassment

Countries ta be compatibie with the protection of animal and

Description of the relationship between specilied exposures 1o a bictogical agent and the
consequences of those expasures. A causal process must exist by which expesuras prod
adv health onmental consequences, which may in turn iead fo soc! nemic
CONSeqLENces ansen ssessment describes the patential consequences of a givan
exposure and estimates the probalility of these corsequences occurring. This estimate may
be cither qualitative or quantitative

mne o

o
i

NE equivaient. consenuence assessment

iimals and huinans to th
Ability of the exposure

ical pathways necessary for i
hazards raleased from a given sodree, and estimating the prmba
coournng, either gualifatively or quantitatively

In the context of the Zoge, any pathogenic agent that could produce adverse consequences
Gn the imporiation of a commog ity

Embodied in the ‘consequence a3

The pracess of identifying the pathogenic agents which could potertiatly be intreduced to
the commodity considered for impartation

h with the risk management decision and ensuring that the
Ii place

The angoing procass by which the tisk management measusms am o
ensure That they are achieving the resuits infended

antinially sudited

The proceas of entifying, evaluating the I
in crder to reduce the nsk associated with ar importation @
Gf protestion of the Member Country. The eificacy Is the deg
the likelihood and/e e of adverse biclogical and aconomic oo

d feasibility of, and selecting measures
with the appropriate hevel

ree fowhich an cption reduces
SeOUeies

s their

[ting lavel of risk with
nally focuses on technical,

on of the risk management options

Evaluating the efficacy of the options selected is ar iterative process that invol
incorporation intc the risk sssessment and then comparing the
that considered acceptable The evaluation for Xeawhw nor

sessment in whm the qmphtu on the iikelihond of the outcome or the magnitude of the
GUE I guaiitative tenms such as high, medium, low or negigible

=

in which the outputs of 1

as ont are expressad numearicsily

Description of the biciogical pathways necessary for the use of an antimicrobial in animals to
reiease rasistant bactaria of resistance determinants into cular environment, and
estimation of the probability of that complete process occurring, either qualitatively or
nuantiatively

cONsequUences ol an advarse

elihood of the accurience and the likely magnitude of ihe ¢
Jring a soecified time pariad

event 1o animal or human health in the imparting country dur

Mo equivalant definad

Codex equivalent. dose-response assessment

Tha detarmination of the ralationship between
the magnitude of exposure (dose) toa

mical, biciogical or phy nt and the
severity and/or frequency of associatad
adverse heaith effects {responsel — see hazard
characferisation”

3l

nd/or quantitative evaluation

nf the Mm\v mtak@ of kalogical, chemicel and
physical agents via food as well as exposuras
from mther sources If relevant

chermical or physical agent in, or
condition of. food with the potential o cause
an adverse health af

The qualitative and/or quantitative evallation
rse health effects
ted with hiclogical ical and
physical agents that may be present in food
for chemical agents, a dosa-response

ass ent sh i
biological ar physical agents, 3 dose-response
aSS@.m'nem shauld be performed if the data

The identification of bilogical, chemica!, and
nhysical agents capable of causing adverse
health etfects and which may be present in a

partictlar food ar group of foods
No equivalent defined

Mo eguivaient defined

No equivalent defined

No equivalent defined

Nao equivalent defined

fo equivaient de

A functian of the probabiiity of an adverse
health effect and the severiy of that effect,
equential teg b istin food
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Term

Office International des Epizooties definition or equivalent

Codex Ali ius definition or equi
q

Risk analysis

Risk assessment

Risk
characterisation

Risk
communication

Risk astimation

Risk evaluation

Rizk management

Sensitivity
analysis

The process composed of hazard identification, risk assessment, risk management and
rigk communication

The evaluation of the likelihood 2nd the biological and economic consequences of entry,
establishment, or spread of 2 pathogenic agent within the termtory of an importing country

OIE equivalent: risk estimation

Risk co ion 15 the interactive exchange of mfarmation on risk among risk assessors,
risk. managers and ather interested parties

A process consisting of three components: risk
assessment, nsk management and nsk
communication

A scientifically based process consisting of the
following steps. (i) hazard identification, (i}
hazard charactensation, (i) exposure
assessment and (v risk charactensation

The qualitative and/or quantitative estimation,
including attendant uncertainties, of the
probability of nccurrence and severity of known
or potential adverse health effects ina given
papulation based on hazard identification,
hazard charactensation and exposure
assessment

The interactive exchange of information and
opimons throughout the nsk analysis process
concerming hazards and risks, risk-related
factors and nsk parcaptions, among assessors,
fisk managers, consumers, industry, the
academic community and other interested
parties, including the explanation of risk
assessment findings and the basis of risk
management decisions

ment and co a

Integration of the results from the release | BXPOSUIE 3358 ]
assessment to produce overall measures of nsks assocated with the hazards identified at the
outset Thus, nisk estimation takes into account the entire risk pathway from the hazard
identified 1o the unwanted outcome

The process of companng the nsk estimate in the nsk assessment with the approprizte level
of protection of the Member Country

The process of identifying, selecting and implementing measuras that can be applied to reduce
the level of risk

The process of examining the impact of the variation in individual model nputs on the model
outpuls in & quantitative risk assessment

Codex eq risk characterisation

Embodied in ‘nisk management” in the Codex
system

The procass, distinct fram nisk assessment, of
weighing policy alternatives, in consultation
with all interested parties, considering nisk
assessment and other factors relevant for the
health protection of consumers and for the
promotion of fair trade practices, and if
needed, selecting appropriate prevention and
control aptions

Mo equivalent defined

Transparency Comprehensive documentation of all data, informatian, assumptions, methods, results, Mo equivalent defined
discussion and conclusions used i the nsk analyzis. Conclugions should be supparted by an
objective and logical discussion and the document should be fully referenced

Uncertainty The lack of precise knowledge of the input values which 15 dug to measurement error o to lack  No equivalent defined
of knowladge of the steps required, and the pathways from hazard 1o risk, when building the
scenario being assessed

Wariability A real-world complexity in which the value of an input is not the same for each case dug Mo equivalent defined
to natural diversity in a given papulation

Table IV

Definition of new terms introduced in this document

Term

Definition

Risk management policy

Semi-quantitative risk assassment

antimicrobials in food-producing animals

semi-quantitative terms via a scorng mechanism

The regulztory palicy framework for the manitoring, measuring, assessing and managing of risks invalved in the use of

An assessment where estimates of the likelihood of the outcome and the magnitude of the consequences are exprassed in
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Anexo X

Original: Inglés
Febrero de 2012

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC
ENCARGADO DE LAS ENFERMEDADES DE LAS ABEJAS MELIFERAS

Paris, 31 de enero — 2 de febrero de 2012

1. Introduccién

El Grupo ad hoc de la Ol E encargado de las enfermedades de las abejas meliferas se reunié del 31 deenero a 2 de
febrero de 2012 en la sede de la OIE en Paris. El Dr. Kazuaki Miyagishima, director general adjunto y jefe del
departamento Cientifico y Técnico, desed al Grupo la bienvenida en nombre del Dr. Bernard Vallat, director
general de la OIE. El Dr. Miyagishima explicé a continuacion que los textos fundamentales de la OIE requieren
gue los expertos que participan en las reuniones de los Grupos ad hoc cumplimenten y firmen un documento sobre
laconfidencialidad y una declaracion de intereses.

2. Nombramiento del presidente y el relator

El Dr. Wolfgang Ritter presidié lareuniony el Dr. Howard Pharo actué como relator.

3. Aprobacién del temario y los términos de referencia

El temario, los términos de referencia y la lista de participantes en la reunion figuran, respectivamente, en los
Anexos|, Il y 11l del presente informe.

4. Comentarios de los Paises Miembros de la OIE sobre las propuestas de actualizacion de los
capitulos relativos a las enfermedades de las abejas meliferas del Codigo Terrestre

Capitulo 4.14. — Medidas de higiene y seguridad sanitaria en los colmenares

El grupo estudio los comentarios de los Paises Miembros que habian sido recibidos en la sede de la OIE en enero
de 2012 y losincorpor6 ala propuesta de texto para el capitulo.

Por lo que se refiere d articulo 4.14.3. — Registro oficial de los colmenares por parte de la Autoridad Veterinaria
de todo €l pais, € grupo propuso, basandose en los comentarios comunicados por algunos Paises Miembros, un
texto menos detallado y, por tanto, de aplicacion mas flexible.

En cuanto a articulo 4.14.4. — Organizacién de la vigilancia sanitaria oficial permanente de los colmenares, €l
Grupo efectud varios cambios, basandose en los comentarios comunicados por algunos Paises Miembros, para
aclarar €l texto pero convino en mantener os tres puntos tal como estaban porque describen lo que deberian ser las
responsabilidades generales del servicio oficial de vigilancia.

Comentarios de carécter general sobre |os capitul os rel ativos a enfermedades

El Grupo estudio todos los comentarios que los Paises Miembros habian enviado sobre los capitulos relativos a
enfermedades de las abgjas. Se propusieron maodificaciones que tomaban en cuenta dichos comentarios, a fin de
mantener la coherencia entre los distintos capitul os.
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En cuanto a punto 2 (estatus libre después de aplicar un programa de erradicacion) en los articulos 9.X.4, €l
Grupo reconocié que, para la mayoria de las enfermedades de las abejas (en particular, las infestaciones por el
escarabgjo de las colmenas o por &caros, y la varroosis) seria practicamente imposible declarar libres de ellas aun
pais o zona, dado que casi es imposible erradicarlas (véase € informe de la reunion del Grupo de julio de 2011).
No obstante, dado que la erradicacién podria ser posible en determinados sitios (islas, oasis 0 paises nortefios
situados fuera del alcance de las abegjas), el Grupo convino en conservar €l articulo, pese a que seria dificil un
restablecimiento posterior a un brote o una incursion en la mayoria de los casos. Por 1o que se refiere a requisito
de que no existan poblaciones silvestres o asilvestradas del género Apis, €l Grupo reconocio que también seria
imposible aplicarlo en ciertos paises. Sin embargo, para las poblaciones silvestres o asilvestradas, no se podria
considerar a un pais como exento de enfermedad porque es imposible controlar los contactos entre abejas
domeésticas y abejas silvestres. Por |o tanto, el Grupo propuso la alternativa siguiente: vigilancia ininterrumpida de
las poblaciones de abejas silvestres y asilvestradas del género Apis.

Por o que se refiere a los tratamientos propuestos para varios productos, €l Grupo decidid, basandose en uno de
los comentarios, armonizar en todos los capitulos el tratamiento por congelacién proponiendo que se efectle a -
12°C durante 24 horas. El Grupo encontro en internet varios documentos que mencionan dicha temperatura como
estéandar, pero no se encontré ninguna referencia primaria que especificase que es la temperatura necesaria (en
lugar de -4°C 0 -15°C, por gjemplo). No obstante, se tomo nota de que es uno de los estandares industriales parala
congelacion.

En cuanto a porqué de los diferentes niveles de tratamiento por irradiacion que se indican en los capitulos 9.4 a
9.6, el Grupo respondi6 que se basaban en las recomendaciones desarrolladas por la Convencion Internacional de
Proteccion Fitosanitaria en sus “Directrices para utilizar la irradiacion como medida fitosanitaria’ (FAO, Roma,
Publicacién n° 18, abril de 2003).

Los Paises Miembros habian propuesto reemplazar algunos de los procedimientos mencionados por otros
procedimientos nuevos o afiadir estos a la lista, pero ninguna de las propuestas se basaba en publicaciones
validadas o revisadas por pares'y el Grupo no quiso aceptar las propuestas. Después de un intenso debate sobre
como incorporar procedimientos nuevos a los textos de los capitulos, €l Grupo decidio afiadir a los gjemplos que
ya se mencionan, la posibilidad aternativa de recurrir a un procedimiento que haya sido aceptado por las
autoridades veterinarias del pais importador y del pais exportador.

Capitulo 9.1. — Acarapisosis de | as abejas meliferas

El Grupo estudio los comentarios de los Paises Miembros que habian sido recibidos en la sede de la OIE en enero
de 2012y losincorporé ala propuesta de texto para el capitulo 9.1.

Capitulo 9.2. — L oque americana de | as abejas meliferas

El Grupo estudio los comentarios de los Paises Miembros que habian sido recibidos en la sede de la OIE en enero
de 2012 y losincorpor6 ala propuesta de texto para el capitulo 9.2.

El Grupo debatioé sobre la importancia de distinguir infeccién de enfermedad, observando que la infeccién por
P. larvae en bajo grado se encuentra mas o menos en todas partes, mientras que lalogue americana es un sindrome
clinico que solamente se presenta cuando €l organismo ha a canzado cierto nivel de esporas en las colonias.

En cuanto a las mercancias inocuas, €l Grupo convino con los comentarios que solicitaban que se incluyese alos
huevosy corrigio, por tanto, los articulos 9.2.2y 9.2.6.

En cuanto al articulo 9.2.5. — Recomendaciones para la importacion de abegjas meliferas vivas (reinas, obrerasy
zanganos) acomparadas 0 no de panales de cria, las recomendaciones propuestas se basaban en € hecho de que
€l proceso de exportacion se asegura de que el nivel de esporas en las abgjas es insignificante en e momento de la
exportacion, aunque s se efectlia un pagqueteado de las abgjas de una colmena con un nivel ato de loque, la
mayoria de las esporas se quedarian en la miel que a cabo de unos dias de cuarentena habra sido consumida
porque se habra alimentado a las abgjas con alimentos sanos. El nimero de esporas en la superficie externa de las
abejas es relativamente reducido, por eso el riesgo que plantean es insignificante.
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Como consecuencia de la segunda reunion, y para que hubiese coherencia entre los distintos capitulos sobre
enfermedades, el Grupo propuso procedimientos para la parte del capitulo que trata sobre “procedimientos
recomendados por [aOIE” (en curso de estudio).

En cuanto al articulo 9.2.8. — Recomendaciones para la importacion de miel, polen recolectado por abejas
meliferas, cera de abgjas, propdleosy jalea real, puesto que administrar directamente miel importada a las abejas
daria lugar a brotes de loque americana clinica, €l Grupo consideré que se justificaba aplicar las medidas para la
miel importada a efectos de apicultura, incluso en los paises que no estén exentos pero que disponen de programas
oficiales de control. El Grupo convino en que estas mercancias presentaban un riesgo insignificante para €
consumo humano. Sin embargo, para un pais exento, este riesgo podria ser inaceptable. EI Grupo, por tanto,
elabor6 un articulo 9.2.9 — Recomendaciones para la importacion de miel, polen recolectado por abejas meliferas,
cera de abejas, propéleosy jalea real para e consumo, que aplicaran solamente los paises importadores exentos
de loque americana.

Capitulo 9.3. — Loque europea de |as abejas meliferas

El Grupo estudio los comentarios de los Paises Miembros que habian sido recibidos en la sede de la OIE en enero
de 2012 y losincorpor6 ala propuesta de texto para el capitulo 9.3.

Se aplicé el mismo enfoque que paralaloque americana. La Unica diferencia se encuentraen los articulos 3y 4 de
cada capitulo. El Grupo observé que es necesario readlizar investigaciones de campo y |laboratorio en caso de que
casos clinicos sugieran la presencia de la enfermedad, porgque los sintomas no son patognémicos.

Capitulo 9.4. — Infestacién por el escarabajo de las colmenas (Aethina tumida)

El Grupo estudi6 los comentarios de los Paises Miembros que habian sido recibidos en la sede de la OIE en enero
de 2012y losincorporé ala propuesta de texto para el capitulo 9.4.

En lalista de mercancias, €l Grupo incluyd lamiel extraiday filtrada (hasta un grado que prevengalas larvas, pero
no la supresién del polen). Sin embargo, e Grupo no indicé un tamafio minimo para los filtros porque no existen
estéandares paralas larvas de escarabajo.

Respondiendo a un comentario que indicaba que el escarabajo adulto puede ser introducido por las importaciones
o por cerarefinada o fundida, el Grupo opind que este producto es inocuo como tal. Sin embargo, advirtio que la
reinfestacion o propagacion mediante las mercancias es posible con muchos productos distintos, ceraincluida.

En cuanto al articulo 9.4.4, e Grupo decidi6 no incluir € apartado relativo a las abgjas silvestres y asilvestradas
por no considerarlo necesario para este capitulo, dado que la sensibilidad de la vigilancia de las colmenas durante
un periodo de 5 afios es adecuada (el principal hospedador del escarabajo son las abejas meliferas) y € valor
anadido de vigilar las abejas meliferas silvestres o asilvestradas, u otras abejas, como las abejas sin aguijon, seria
minimo.

Para el mismo articulo y respondiendo a un comentario sobre la dificultad de establecer la infestacion por
escarabgjo de las colmenas en niveles bagjos, € Grupo admitio que los signos clinicos podrian ser muy dificiles de
detectar en niveles bajos de infestacion, pero un articulo reciente demuestra que es posible (Schaefer, M., Pettis,
J.S,, Ritter, W., Neumann, P. 2008. A scientific note on quantitative diagnosis of small hive beetles, Aethina
tumida, in the field. Apidologie. 39:564-565).

Por lo que se refiere alas recomendaciones para laimportacion, los comentarios de un Pais Miembro sugerian que
varios de los requisitos propuestos no impedirian que el escarabajo se introdujese en un pais exento de é. El
Grupo sefial6 que los requisitos no se aplixan en bloque y que cuando la autoridad veterinaria del pais exportador
aplicatodos los requisitos indicados, €l nivel de confianza deberia ser elevado.
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Capitulo 9.5. — Infestacién de |as abejas meliferas por acaros tropilaglaps

El Grupo estudié los comentarios de los Paises Miembros que habian sido recibidos en la sede de la OIE en enero
de 2012 y losincorporo ala propuesta de texto para el capitulo 9.5.

En cuanto a articulo 9.5.5, se habia recibido un comentario sobre la dificultad de mantener a las abejas meliferas
aisladas durante 21 dias. El Grupo opind que, por dificil que fuera, era técnicamente posible y, por consiguiente,
acepté mantener un periodo de aislamiento de 21 dias, para dar un margen de seguridad.

Capitulo 9.6. — Varroosis de | as abejas meliferas

El Grupo estudié los comentarios de los Paises Miembros que habian sido recibidos en la sede de la OIE en enero
de 2012y losincorporé ala propuesta de texto para el capitulo 9.6.

El Grupo recalco que, aunque la distribucién de varroa destructor sea préacticamente mundial, ciertos sitios, como
islas remotas, oasis 0 paises situados muy a norte, més alla de la zona natural de las abejas meliferas, podrian
estar exentos de él. Por consiguiente, los requisitos que se imponen paraimportar abejas meliferas o sus productos
todavia son Utiles. Como respuesta a un comentario que indicaba que era necesario incluir en el capitulo otras
especies del género Varroa que podrian ser significativas en € futuro, € Grupo opind que ya se advertia en €
titulo del capitulo y en la disposicion general, en la que se hace referencia a Varroa spp. y no solo a Varroa
destructor.

Respondiendo a un comentario que preguntaba porqué existen diferencias entre los requisitos del capitulo sobre
Tropilaelaps spp. y € capitulo sobre Varroa spp., cuando se sabe que ambos &caros tienen las mismas rutas de
transmision, el Grupo considerd que esas diferencias se justifican porque de hecho los dos &caros y sus respectivas
rutas de transmisién son muy diferentes. La infestacion de Tropilaelaps se puede combatir fécilmente con un
periodo de aislamiento de 21 dias, ya que incluso en las condiciones mas favorables, el parésito no sobrevive mas
de 21 dias fuera delas crias, mientras que el varroa puede vivir mas tiempo.

Revision de las partes pertinentes del capitulo 5.10. — Modelos de certificados veterinarios para
el comercio internacional de animales vivos, huevos para incubar y productos de origen animal

El Grupo estudi6 el capitulo 5.10 y, en particular, los articulos 5.10.4 y 5.10.5, que se aplican a las abgjas. El
Grupo consideré que no era menester revisar los certificados. Aunque se observé gque no existe un modelo de
certificado para el material de apicultura, el Grupo opiné que se podria utilizar para estas mercancias el modelo del
articulo 5.10.4: Modelo de certificado veterinario parael comercio internaciona de productos de origen animal.

Elaboracion de un texto general de introduccion que sera estudiado por la Comisién del Caédigo
y precederéa a los capitulos del Cddigo Terrestre sobre enfermedades especificas

El Grupo elabord un proyecto de texto que no tuvo tiempo de finalizar. Se propuso seguir redactandolo por
correspondencia con miras a ultimarlo en una futura reunién.

Asuntos varios

El grupo propuso volver a reunirse en 2012 para finalizar el borrador citado y revisar la lista de enfermedades de
las abgjas de la OIE en base a los nuevos criterios (si se aprueban en la proxima Sesién General) y, asimismo,
responder, en su caso, alos comentarios eventuales sobre la propuesta de revision de los textos de los capitulos del
Caodigo Terrestre sobre las abejas.

.../Anexos
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Anexo |
REUNION DEL GRUPO AD HOC
ENCARGADO DE LAS ENFERMEDADES DE LAS ABEJAS MELIFERAS
Paris, 31 de enero — 2 de febrero de 2012
Temario

1 Introduccién
2. Nombramiento del presidentey el relator
3. Aprobacion del temario y los términos de referencia
4, Comentarios de |os Paises Miembros de |a Ol E sobre | as propuestas de actualizacion de |os capitul os relativos

alas enfermedades de las abgjas meliferas del Codigo Terrestre
5. Revision de las partes pertinentes del capitulo 5.10. — Model os de certificados veterinarios para el comercio

internacional de animales vivos, huevos paraincubar y productos de origen animal
6. Elaboracién de un texto genera de introduccidn que sera estudiado por la Comision del Codigo y precederda

los capitulos del Codigo Terrestre sobre enfermedades especificas
7. Asuntos varios

8. Aprobacion del informe de lareunion
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Anexo Il
REUNION DEL GRUPO AD HOC
ENCARGADO DE LAS ENFERMEDADES DE LAS ABEJAS MELIFERAS
Paris, 31 de enero — 2 de febrero de 2012
Mandato
. Estudiar y tratar |os comentarios que los Miembros de la Ol E hayan enviado sobre la actualizacion de los

capitulos del Cédigo Terrestre relativos alas abejas meliferas:
i. Capitulo 4.14. — Medidas de higiene y seguridad sanitaria en los colmenares
ii. Capitulo 9.1. — Acarapisosis de las abgjas meliferas
iii. Capitulo 9.6. — Varroosis de las abejas meliferas
iv. Capitulo 9.5. — Infestacién de las abejas meliferas por acaros tropilaelaps
v. Capitulo 9.4. — Infestacion por € escarabgjo de las colmenas (Aethina tumida)
vi. Capitulo 9.2. — Loque americana de las abejas meliferas
vii. Capitulo 9.3. — Logue europea de | as abgjas meliferas

e  De ser necesario, actualizar e capitulo 5.10. — Modelos de certificados veterinarios para el comercio internacional
de animales vivos, huevos paraincubar y productos de origen animal
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ENCARGADO DE LAS ENFERMEDADES DE LAS ABEJAS MELIFERAS
Paris, 31 de enero — 2 de febrero de 2012

MIEMBROS

Lista de participantes
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Direccion de Luchas Sanitarias - DNSA
Servicio Nacional de Sanidad y Calidad
Agroalimentaria (SENASA)
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Ciudad Auténoma de Buenos Aires
ARGENTINA

Tel: +54 11 4121 5408

Fax: +54 11 4121 5430
mbacci@senasa.gov.ar

Dr. Pierangelo Bernorio

Comision Europea

DG SANCO D1

F101 03/82

B - 1049 Bruselas

BELGICA

Tel: +(32) 2 2984882

Fax:
Pierangelo.BERNORIO@ec.europa.eu

Dr. Rafael Calder6n

Coordinador del Laboratorio de Patologia
Apicola (Bee Pathology Lab.)

Centro de Investigaciones Apicolas Tropicales
(Tropical Beekeeping Research Center)
Universidad Nacional

P.O. Box: 475-3000

Heredia

COSTARICA

Tel: (506) 2238-1868

Fax: (506) 2237-7043
rafcalderon@yahoo.com

SEDE DE LA OIE

Dra. Marie-Pierre Chauzat

Dra. Marie-Pierre Chauzat
ANSES Sophia Antipolis

Unité Pathologie de I'Abeille
Laboratoire de Pathologie des Petits
Ruminants

et des Abeilles

105 route des Chappes - B.P. 111
06902 Sophia Antipolis

FRANCIA

Tel: 33 (0)4 92 94 37 00

Fax: 33 (0)4 92 94 37 01
marie-pierre.chauzat@anses.fr

Dr. Jeffery S. Pettis

Research Leader

USDA-ARS Bee Research Laboratory
Bldg. 306 BARC-E

Beltsville, MD 20705

ESTADOS UNIDOS

Tel: +1 301 504-7299

Fax: +1 301 504-8736
Jeff.Pettis@ars.usda.gov

Dr. Howard Pharo

Dr. Howard Pharo

Ministry of Agriculture and Forestry
Pastoral House, 25 The Terrace
Wellington 6011

PO Box 2526, Wellington 6140
NUEVA ZELANDA

Tel : + 64 (4) 894 0505

Mob: + 64 (0)29 894 0505

Fax: + 64 (4) 894 0731
Howard.Pharo@maf.govt.nz

Dr. Wolfgang Ritter

Chemisches und Veterindruntersuchungsamt
Freiburg

P.0.B. 100462

79123 Freiburg

ALEMANIA

Tel: +(49-761) 150 21 75

Fax +(49-761) 150 22 99
wolfgang.ritter@cvuafr.bwl.de

Dr. Bernard Vallat

Director General

12 rue de Prony, 75017 Paris
FRANCIA

Tel: 33-(0)1 44 15 18 88
Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
oie@oie.int
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Dr. Kazuaki Miyagishima
Dr. Kazuaki Miyagishima
Director general adjunto
k.miyagishima@oie.int

Dr. Francois Diaz

Dr. Francois Diaz

Comisionado,

Departamento Cientifico y Técnico
f.diaz@oie.int
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Anexo XI

Origina: inglés
Febrero de 2012

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LA EMERGENCIA DE UN NUEVO ORTHOBUNYAVIRUS EN EUROPA
(DENOMINADO ACTUALMENTE ‘VIRUS DE SCHMALLENBERG’)

Paris, 9 de febrero de 2012

1. Apertura

Lareunion del Grupo ad hoc de la Ol E sobre la emergencia de un nuevo Orthobunyavirus en Europa (denominado
actualmente ‘virus de Schmallenberg’) se llevd a cabo en la sede de la OIE, en Paris, €l 9 de febrero de 2012. El
Dr. Kazuaki Miyagishima, Director genera adjunto y Jefe del Departamento cientifico y técnico, dio la bienvenida
al Grupo en nombre del Dr. Bernard Vallat, Director genera de la OIE, y agradecio a los expertos su presencia en
esta reunion organizada con tan poca antelacion. Los expertos y observadores presentes provienen de paises con
experiencia en brotes recientes de enfermedad.

El Dr. Miyagishima recordd que uno de los mandatos de la OIE era promover intercambios seguros de animales
vivosy productos derivadosy, por lo tanto, suministrar alos Paises Miembros normas y recomendaciones basadas
en principios cientificos. En general, las normas y recomendaciones de la Ol E se respetan y constituyen un marco
internacional de referencia. Tras la emergencia del virus de Schmallenberg en Europa, algunos Paises Miembros
ya han tomado medidas provisionales de restriccién comercia. En este contexto, la OIE decidié organizar esta
reunion con el fin de llevar a cabo un andlisis de los conocimientos actuales sobre el tema, consciente de que la
informacion disponible actualmente es limitada y de que, en los préximos, meses se dispondra de mas pruebas.

El Dr. Miyagishimainformd alos participantes de que el informe del Grupo se presentard ala Comisién Cientifica
para las Enfermedades de los Animales (Comision Cientifica) para aprobacion y recalco la importancia de su
trabajo como base de las futuras recomendaciones de la OIE. Se solicité al Grupo documentar y justificar las
razones de las recomendaciones y asociarlas con un grado de incertidumbre, con €l fin de facilitar su comprension
e interpretacion por parte de los Paises Miembros.

El Dr. Miyagishima recordd que, en la medida en que se disponga de mas informacion cientifica y que surja la
necesidad de proceder a una revision de las recomendaciones, |la OIE podria volver a convocar en el futuro una
reunion adicional de un nuevo Grupo ad hoc.

2. Aprobacién del temario y designacion de un presidente y un relator

El Grupo fue presidido por € Dr. Martin Beer y la Dra. Brigitte Cay fue designada para redactar € informe. El
Grupo aprobo € temario propuesto.

El temario y lalista de participantes figuraen el Anexo | y Il, respectivamente.

3. Fichatécnicade la OIE sobre el virus de Schmallenberg
A partir de un proyecto de documento preparado por la Secretaria, € Grupo elabor6 unafichatécnicadela OIE de
acuerdo con los conocimientos més actualizados sobre el virus de Schmallenberg y de otros virus similares. En su

trabgjo, el Grupo tomd en cuenta la informacion mas pertinente, publicada o no, que estaba disponible durante la
reunion. El documento resultante se presentaen el Anexo Il.
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4. Descubrimientos recientes sobre el virus de Schmallenberg (sintomas clinicos, virologia,
epidemiologia, herramientas de diagndstico, vectores, etc.)

El Grupo se mostro satisfecho, ya que la ficha técnica elaborada reflejaba | os conocimientos actuales. No obstante,
se identificaron las siguientes areas prioritarias que necesitan mas investigacion y recoleccion de datos.

e Virologia:
0 mayor clasificacion del virus, comparado con otros virus del serogrupo Simbu;
0 meor comprension del mecanismo de virulencia— patogéness;
0 ciclodel virusen huéspedesy vectores;
0 determinacién de los materiales infecciosos para la transmision del virus (incluyendo leche,
embrionesy semen).

e |nmunologia:
0 proteccién de los animal es naturalmente infectados;
0 inmunidad innata/ inmunidad adquirida.

e Diagnéstico:
0 Pruebas ELISA pararastreo masivo;
0 seleccion del material de diagnéstico més apropiado.

e Epidemiologia
0 identificacion de los vectores competent%
o funcion delosvectoresy las vias de transmision;
o funcidn del semeny de los embriones en latransmision;
o funcidn delosrecién nacidos virémicos,
0 estudios de seroprevalenciay periodo de incubacion;
0 estrategias de control e intervencion.

e Patogénesi
o] experl mentos de infeccidn con vacas, ovejasy cabras prefiadas;
0 infeccidn aguda en pequefios rumiantes.

e Desarrollo delavacuna

Evaluacion del riesgo parala transmision zoonética

5. Evaluaciéon del riesgo y posibles orientaciones sobre el potencial de propagacion de la
enfermedad a través de intercambios de animales vivos, semen, embriones, carne y leche

En cuanto a riesgo de transmisién a los animales, y a partir de los conocimientos actuales, €l Grupo lleg6 a las
siguientes conclusiones basadas en pruebas validadas y apropiadas de serologiay en la naturaleza de lainmunidad
adquirida por los animales previamente infectados.

Carne

Informacién disponible: solo se sacrifican los animales sanos clinicamente. El periodo virémico es muy corto.
Es muy probable que latransmision del virus se realice por vectores.

Riesgo de transmision a humanos 'y animales: insignificante

Leche

Informacién disponible: 1aleche sdlo se recolecta en animales clinicamente sanos. El periodo virémico es muy
corto. Es muy probable que la transmision del virus se realice por vectores.

Riesgo de transmision a humanosy animales: insignificante
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Semen

Informacién disponible: €l periodo virémico es muy corto. El semen se extrae de animales clinicamente sanos.
No se encontré el virus en el semen de ocho toros infectados experimentalmente con el virus Akabane, incluso
durante el periodo virémico (Experimental infection of bulls with Akabane virus, Parsonson IM, Della-Porta
AJ, Snowdon WA, O'Halloran ML, Res Vet Sci. 1981 Sep. 31(2):157-60.). En otras enfermedades transmitidas
por vectores, tales como la lengua azul, se sabe que es posible la transmisién a través del semen de animales
virémicos.

Riesgo de transmisién a animales: insignificante para toros seronegativos. Se requiere la realizacion de mas
investigaciones.

Recomendacién: de acuerdo con los conocimientos actuales, el riesgo es probablemente més bajo que € de la
lengua azul y, dado que € periodo de infeccién del virus de Schmallenberg es mas corto, una recomendacién
similar alade lalenguaazul debera ofrecer la suficiente garantia de seguridad para el semen.

Embriones

Informacién disponible: e periodo virémico es muy corto. Los embriones se obtienen de animales
clinicamente sanos. El virus Akabane se clasifica en la categoria 4 (las enfermedades o agentes patdgenos para
los que los estudios realizados o en curso no pueden concluir el nivel de riesgo de latransmision o paralos que
€l riesgo de transmision por transferencia de embriones podria no ser insignificante, incluso si 10os embriones se
manipulan correctamente entre e momento de latomay latransferencia). El virus de Schmallenberg se conoce
por tener un tropismo para embrionesy fetos.

Recomendacion: deberan respetarse las medidas de seguridad aplicables a los virus Akabane. En futuras
investigaciones, deberan revisarse y especificarse dichas medidas.

Riesgo de transmisién: de acuerdo con €l conocimiento actual, el riesgo que representan los animales donantes
seronegativos es insignificante. Estos animales deberian permanecer seronegativos 21 dias después de la
recoleccién.

Los animales donantes seropositivos y negativos a PCR el dia de la inseminacion deberian ser considerados
con un riesgo insignificante.

Animales adultos no gestantes

Informacién disponible: el periodo virémico es muy corto. Pueden manifestarse signos clinicos leves. Es muy
probable que latransmision del virus se realice por vectores.

Recomendacién: las medidas adoptadas deberan ser similares a las de la lengua azul, teniendo en cuenta un
periodo de infeccion mucho mas corto.

Riesgo de transmision: insignificante para los siguientes animales, de acuerdo con € actual conocimiento
relacionado con los datos limitados disponibles. Todas las medidas tienen como meta contar con un margen de
seguridad alto y razonable. Todas las medidas deberdn revisarse cuidadosamente cuando haya més datos
disponibles.

- Dos veces seronegativos en cuarentena (separados por 28 dias); o

- dos veces seropositivos en un intervalo de 14 dias; o

- negativos a PCR después de 7 dias en un ambiente libre de vectores; o
- seropositivosy negativos a PCR.

Hembr as gestantes

Informacién disponible: el virus puede persistir en el feto, o que puede ocasionar €l nacimiento de terneros,
corderosy cabritos positivos al virus. Algunos terneros precal ostral es son seropositivos. Aun se desconocen los
Vectores y no se conoce exactamente el tiempo de gestacion pertinente para inducir una progenie virémica.
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Riesgo de transmision:

- insignificante parala progenie de los animal es seronegativos sometidos a prueba dos veces en cuarentena
(pruebas separadas por 28 dias);

- insignificante parala progenie de |os animal es seropositivos antes de la inseminacion;

- indeterminado para la progenie de todos los animales que no estan cubiertos por los puntos anteriores.
Recomendacién: existe una necesidad urgente de reunir mayor informacion sobre los periodos de infeccién
pertinentes que podrian ocasionar una progenie virémica.

Recién nacidos vivos

Informacién disponible: a partir de los conocimientos disponibles, no se ha informado de ningun recién nacido
sano virémicos, todos |os recién nacidos vivos virémicos tenian malformaciones o problemas de salud.

Riesgo de transmisién: a partir de los conocimientos disponibles, el riesgo de transmision por recién nacidos
sanos es hipotético.

Recomendacién: se necesita un estudio para evaluar la posible existencia de recién nacidos sanos virémicos.
6. Aprobacion del informe

El Grupo revisd y aprobd el proyecto preliminar suministrado por €l relator.

.../Anexos
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Anexo |

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LA EMERGENCIA DE UN NUEVO ORTHOBUNYAVIRUS EN EUROPA
(DENOMINADO ACTUALMENTE ‘VIRUS DE SCHMALLENBERG’)

Paris, 9 de febrero de 2012

Temario

1. Apertura
2. Aprabacién del temario y designacion de un presidente y un relator

3. Fichatécnicadela OIE sobre €l virus de Schmallenberg

4. Descubrimientos recientes sobre el virus de Schmallenberg (sintomas clinicos, virologia, epidemiologia,
herramientas de diagndstico, vectores, etc.)

5. Evauacion del riesgo y posibles orientaciones sobre € potencial de propagacién de la enfermedad a través de
intercambios de animales vivos, semen, embriones, carney leche

6. Aprobacion del informe
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Anexo |l

VIRUS DE SCHMALLENBERG

Etiologia | Epidemiologia | Diagnéstico | Prevencion y Control | Referencias

En numerosos paises europeos, se prosiguen las investigaciones epidemioldgicas, inmunolégicas y microbioldgicas
sobre el virus de Schmallenberg descubierto, recientemente, en noviembre de 2011. La informacion indicada en esta
ficha técnica de enfermedad describe las observaciones epidemioldgicas y las investigaciones llevadas a cabo durante
los primeros meses consecutivos a su descubrimiento y los datos extrapolados a partir de virus genéticamente similares,
del mismo género y serogrupo.

ETIOLOGIA

Clasificacion del agente causal

El denominado, por el momento, “virus de Schmallenberg” es un virus con envoltura, de sentido negativo, segmentado y
con una cadena sencilla de ADN. Pertenece a la familia Bunyaviridae, dentro del género Orthobunyavirus. El virus de
Schmallenberg se halla estrechamente relacionado en su secuencia genética con los virus del serogrupo Simbu, en
particular, los virus Shamonda, Akabane y Aino. Hasta ahora, la secuencia de datos sugiere una estrecha relaciéon con
el virus Shamonda. Esta clasificacion debera confirmarse con mas secuencias de datos e investigaciones, por ejemplo,
sobre las relaciones seroldgicas con otros virus del serogrupo Simbu. Si bien debera seguirse investigando mas a fondo
la funcién exacta del virus de Schmallenberg, las primeras pruebas de inoculacion, asi como los datos de diagnédstico
proveniente de corderos y terneros con malformaciones sugieren en gran parte una relacion causal entre la presencia
del virus y los signos clinicos reportados.

Resistencia a la accion fisicay quimica

De la extrapolacion del serogrupo California de los virus del género Orthobunyavirus:

Temperatura: Pérdida o reduccion significativa de la capacidad de infecciéon a 50—60°C durante al menos
30 minutos.

Productos quimicos/
Desinfectantes: Sensible a los desinfectantes comunes (1% de hipoclorito de sodio, 2% de glutaraldehido,
70 % de etanol y formaldehido)

Supervivencia: No sobrevive fuera del huésped o del vector durante largos periodos.

EPIDEMIOLOGIA

De acuerdo con las investigaciones epidemioldgicas, respaldadas por los conocimientos que se tienen sobre los virus
del serogrupo Simbu con los que esta genéticamente relacionado, el virus de Schmallenberg afecta a los rumiantes
domésticos. Es improbable que se trate de un virus zoondtico. Su distribucién temporal y espacial sugiere que la
enfermedad se transmite primero por vectores como los insectos y, mas tarde, verticalmente, in utero.

Huéspedes
e  Bovinos, ovinos y caprinos
e Bisontes

e No existe informacién sobre la susceptibilidad de los rumiantes exéticos (camélidos, llamas, etc.) o de otros
rumiantes silvestres u otras especies. Cabe destacar que otros virus del serogrupo Simbu afectan a los
rumiantes silvestres y que los anticuerpos contra el virus Akabane se han encontrado en caballos, burros,
ciervos, camellos, e incluso en cerdos. Algunos virus del serogrupo Simbu (virus Mermet, Peaton y Oropouche)
también se han detectado en las aves. Las ratas y los hamsters pueden infectarse de forma experimental.

e Humanos: Hasta ahora, no se ha notificado ninguna enfermedad humana relacionada con el virus de
Schmallenberg en la zona afectada y los Orthobunyavirus mas préximos genéticamente no causan enfermedad
en el hombre. Por lo tanto, la evaluacion del riesgo actual estima que es poco probable que el virus provoque
enfermedad en humanos, incluso si, por el momento, no se puede excluir completamente esta posibilidad. No
obstante, se recomienda una estrecha colaboracién entre los servicios de salud publica y sanidad animal para
la deteccién precoz de posibles casos en humanos, en particular, en ganaderos y veterinarios que se
encuentran en contacto cercano con animales potencialmente infectados, especialmente durante las
intervenciones en casos de distocia.
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Transmision

Aunque se necesita confirmar la transmision del virus de Schmallenberg, gracias a las ultimas investigaciones
epidemioldgicas y a comparaciones con otros Orthobunyavirus, se han desarrollado algunas hipotesis:

e es probable que se transmita a través de vectores como los insectos (jejenes y/o mosquitos);
e se ha comprobado la transmision vertical a través de la placenta;

e |a contaminacion directa de animal a animal o de animal a humanos es muy poco probable, pero se requiere
una mayor investigacion (se han iniciado los primeros experimentos).

Se necesitan mas investigaciones para confirmar estas vias de transmision y para determinar las especies de insectos
competentes.

Viremiay periodo de incubacion

La infeccion experimental en 3 terneros mostrd signos clinicos leves de infeccion aguda entre los dias 3 a 5 post-
inoculacion y de viremia entre los 2 a 5 dias post-inoculacion. Hasta febrero de 2012, no existian datos disponibles para
ovejas y cabras.

Fuentes de virus

Fuentes de transmision:

e Es probable que la infeccion sea vectorial a través de insectos.

El virus se ha aislado de los siguientes materiales (hasta febrero de 2012):

e Sangre de adultos afectados y fetos infectados, asi como del cerebro de estos ultimos.

Se ha encontrado material positivo a PCR (hasta febrero de 2012):

o Organos y sangre de fetos infectados, placenta, fluidos amniéticos y meconio.

Debera proseguirse la investigacion de todas estas observaciones para averiguar su potencial como medio de
transmision.

Aparicién

En Europa, sélo se han notificado algunos Orthobunyavirus: por ejemplo, el virus Tahyna del serogrupo California, pero
los virus del serogrupo Simbu nunca se habian aislado en Europa hasta ahora.

Primera fase: el virus de Schmallenberg fue detectado, por primera vez, en noviembre de 2011 en Alemania a partir de
muestras tomadas en el verano/otofio de 2011 de ganado vacuno lechero sintomatico (fiebre y reduccion de la
produccioén lechera). Se detectaron signos clinicos similares (incluyendo diarrea) en el ganado vacuno lechero en los
Paises Bajos, donde también se confirmé la presencia del virus de Schmallenberg en diciembre de 2011.

Segunda fase: a principios de diciembre de 2011, se notificaron malformaciones congénitas en corderos recién nacidos
en los Paises Bajos y se detectd y aisl6 el virus de Schmallenberg de tejido cerebral. Hasta febrero de 2012, Bélgica,
Alemania, el Reino Unido, Francia, Luxemburgo e ltalia habian notificado partos de fetos muertos y malformaciones
congénitas con resultados positivos a PCR.

Para informacion mas reciente y detallada sobre la aparicion de la enfermedad en el mundo, consulte la Interfaz
de la  base de datos del sistema  mundial de informacion zoosanitaria  (WAHID)
[http://lwww.oie.int/wahis/public.php?page=home].

DIAGNOSTICO
Diagnéstico clinico

La manifestacion de signos clinicos varia segun las especies: los bovinos adultos han mostrado formas leves o agudas
de enfermedad durante la temporada de actividad de los vectores mientras que las malformaciones congénitas han
afectado a mas especies de rumiantes (hasta la fecha: bovinos, ovinos, caprinos y bisontes). Algunas granjas lecheras
de ganado ovino y bovino han notificado ademas diarreas.

e Adultos (bovinos)
0 Probablemente inaparente a menudo, pero algunos casos de enfermedad aguda durante la temporada de
actividad de los vectores.
Fiebre (>40°C)
Deterioro de la condicién general
Anorexia
Reduccion de la produccion de leche (hasta mas del 50%)

OO0O0Oo
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o0 Diarrea
0 Recuperacion individual en pocos dias, 2-3 semanas a nivel del rebafio

Animales con malformaciones y fetos nacidos muertos (terneros, corderos, cabritos)
Artrogriposis

Hidrocefalia

Braquignatia inferior

Anquilosis

Torticolis

Escoliosis

OO0OO0OO0OO0Oo

Hasta febrero de 2012, se desconoce la tasa exacta de malformaciones. En el periodo asociado con la infeccion aguda
durante el verano y otofio de 2011, algunas granjas ovinas notificaron mas del 25% de corderos con malformaciones.

Lesiones

En recién nacidos con malformaciones

Hidranencefalia

Hipoplasia del sistema nervioso central
Porencefalia

Edema subcutaneo (terneros)

Los sintomas se pueden resumir como artrogriposis y sindrome hidranencefalico.

Diagnéstico diferencial

Para la infeccién aguda en adultos:

Virus de la lengua azul

Virus de la enfermedad hemorragica epizodtica

Virus de la fiebre aftosa

Virus de la diarrea viral bovina, enfermedad de la frontera y otros pestivirus
Herpesvirus tipo 1 y otros herpesvirus

Virus de la fiebre del valle del Rift

Virus de la fiebre efimera bovina

Sustancias toxicas

Los sintomas no son especificos. Se pueden tomar en cuenta otras fuentes de diarrea y de reduccion de la
produccién lechera.

Para la malformacién de terneros, ovejas y cabritos:

Sustancias toxicas

Factores genéticos

Virus de la lengua azul

Pestivirus

Otros virus del serogrupo de Simbu (Akabane)

Diagnéstico de laboratorio

Muestras

De animales vivos para la deteccion de infecciones agudas:

Sangre con EDTA

Suero
0 Al menos 2 ml, transportado en frio

De animales nacidos muertos y terneros, corderos y cabritos con malformaciones:

De necropsia: muestras de tejido cerebral (cerebro y cerebelo), muestras adicionales: sistema nervioso central,
bazo y sangre.

De recién nacidos vivos: sangre (preferentemente precalostral) suero y meconio.
0 Las muestras deben transportarse refrigeradas o congeladas.

Placenta y fluidos amniéticos
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Procedimientos

Identificacion del agente

e RT-PCR en tiempo real
e Aislamiento de cultivo de células del virus

Pruebas seroldgicas o muestras de suero

e Inmunoflorescencia indirecta
e  Prueba de neutralizaciéon
e  Por desarrollar: prueba ELISA

PREVENCION Y CONTROL

e No existe, por el momento, un tratamiento especifico o vacuna para el virus de Schmallenberg

Profilaxis sanitaria

El control de vectores potenciales durante la temporada de actividad de los vectores puede disminuir la transmision.

Retrasar la reproduccion puede disminuir el niumero de malformaciones genéticas.
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La OIE actualizara esta ficha técnica cuando sea conveniente.
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