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Anexo 21

CAPITULO 4.3.

ZONIFICACION Y COMPARTIMENTACION

Articulo 4.3.1.

Introduccion

Miembro puede ser ventajoso establecer y mantener una subpoblamon de anlmales con un estatus sanltano e;sm
distinte dentro de su territorio

subpoblaciones pueden ser separadas deI resto de la pobIaC|on de anlmales por barreras naturales o] art|f|C|aIes Q ¥-en
determinadas-situaciones; por el empleo de métodos de gestion adecuados.

: Mlentras Ia zonlflcacmn se apllca a una subpoblamon
de anlmales deflnlda esenualmente en funC|on de crlterlos geograficos {utilizando-las-fronteras-naturales-artificialeso
legales), la compartimentacion se aplica a una subpoblaciéon de animales definida esencialmente por métodos de
gestidn y explotacién relacionados con la bioseguridad. En la practica, tanto los aspectos geograficos como una buena
gestidn y planes de bioseguridad son importantes para aplicar ambos conceptos.

- - La zonlflcaC|on puede incitar a utlllzar
de manera mas eflcaz los recursos de determinadas partes de un pais y la compartimentacién puede permitir que una
subpoblacién quede separada de los demas animales domésticos o silvestres gracias a medidas de bioseguridad que
una zona {een-tha-separacion-geografica) no permitiria lograr mediante una separacion geografica. En un pais donde
una_enfermedad es endémica, el establecimiento de zonas libres puede contribuir al control progresivo y a la
erradicacién de la enfermedad. En caso de brote de enfermedad, en un pais o zona previamente libre, con el fin de
facilitar el control de la enfermedad y la continuacién del comercio, la zonificacién puede permitir a un Pais Miembro de

limitar la extensién de la enfermedad a un area restringida y definida, mientras que se preserva el estatus del resto del
territorio. Por las mismas razones, Lla compartimentacion puede permitir a un Pais Miembro sacar ventaja de los

vinculos epidemioldgicos entre las subpoblaciones o de la uniformidad de los métodos de bioseguridad pese a la
diversidad de localizaciones geogréficas.
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Un Pais Miembro puede tener por lo tanto mas de una zona o compartimento dentro de su territorio.

Articulo 4.3.2.
Consideraciones generales

Los servicios veterinarios de un pais—expertader Pais Miembro que establezca en su territorio una zona o un
compartimento a-efectos-de-comercio-internacional deberan definir claramente la subpoblacion, de conformidad con las
recomendaciones de los capitulos pertinentes del Cédigo Terrestre, inclusive los relativos a la vigilancia y la

|dent|f|caC|on y trazabllldad de los anlmales Asmme—debe#a#%apaee&de—e*phe&#a—les—seme@&;etenn&nes—de

Los procedimientos utilizados para establecer y mantener la diferencia de estatus zoosanitario de una zona o0 un
compartlmento dependeran de la epidemiologia de la enfermedad—en—particular, incluyendo de la presencia y el papel

de los vectores y de especies-susceptibles-de-la fauna silvestre susceptible, y de los factores medioambientales, asi
como de la aplicacion de medidas sanitarias y de bioseguridad.

La bioseguridad y la vigilancia son componentes esenciales de la zonificacién y la compartimentacién, y su-erganizacién
requieren la colaboracién activa del sector ganadero con los servicios veterinarios.

La autoridad, organizacion e infraestructura de los servicios veterinarios, laboratorios incluidos, deberan estar
claramente documentadas, de conformidad con lo previsto en el los Capitulos 3.1. y 3.2. del-Cédigo-Terrestrerelativo-a
la-evaluacion-de-dichos-servicios; de modo que se demuestre la integridad de la zona o del compartimento. La autoridad
suprema de la zona o compartlmento a efectos de comermo mterno o] |nternaC|onaI sera la autorldad veterlnanaJ_a

compartimento), ademas de los medlos consagrados aI diagndstico ¥ a Ia V|g|IanC|a de Ias enfermedades

En el marco del mantenlmlento del estatus zoosanltarlo de una pobIaC|on subgoblamo anlmal %M

comgartlment

Geégele#es#e—se—reﬂe#en—ﬂas—epe#aemres—tante—de tanto Ias |mportaC|enes aI un—pals como de el desplazamlento de
animales y productos de origen animal a una zona o un compartimento—Estes-desplazamientes deberan ser objeto de

medidas sanitarias y de bioseguridad apropiadas a—fin—de—proteger—el-estatus—zoosanitario—de—las—zenas—y—les
compartimentes.

Los serV|C|os veterlnarlos se encargaran de exgedlr certlflcados para los desglazamlentos de anlmales y de realizar y
) . o H
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Articulo 4.3.3.

Principios para la definicion y el establecimiento de una zona o de un compartimento,zenas-de-proteceién-y-conteneién
inclusi

Junto-con-tas-consideraciones-gue-precedent Los Paises Miembros aplicaran los siguientes principios para definir una

zZona o un compartimento:

1) La extension y los limites geograficos de una zona seran determinados por la autoridad veterinaria basandose en
fronteras naturales, artificiales y/o legales, y seran publicados por via oficial.

2
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42)

53)

#5)

Los factores que definen un compartimento seran determinados por la autoridad veterinaria basandose en criterios
pertinentes como los métodos de gestion y explotacion relacionados con la bioseguridad y seran publicades

communicados al sector pertinente por via oficial.

Los animales y rebafios pertenecientes a una subpoblacion de una zona o compartimento deberdn ser
reconocibles gracias a una separacion epidemiolégica patente de los demas animales y de tede-lo todos los
factores que representen un riesgo de enfermedad. La autoridad veterinaria deberd documentar detalladamente
las medidas de identificacion de la subpoblacién adoptadas en—ta—zona—o—el-compartimento y garantizar el
establecimiento y mantenimiento de su estatus sanitario mediante un plan de bioseguridad. Las medidas
empleadas para establecer y mantener la diferencia de estatus sanitario de los animales presentes en una zona o
un compartimento deberan ser las apropiadas a las circunstancias particulares de dicha zona o dicho
compartimento y dependeran de la epidemiologia de la enfermedad, de los factores medioambientales, del estatus
sanitario de los animales presentes en las areas circundantes, de las—medidas—de bioseguridad aplicables
(incluidos el control de desplazamientos de animales, la utilizacién de fronteras naturales, ¥ artificiales g legales, la
separacion fisica de los animales, el control de fomites, la gestién comercial y los métodos de explotacion) y de la
vigilancia de la enfermedad.

Los animales y_los productos derivados de los animales de la zona o el compartimento deberan identificarse de
modo que puedan rastrearse sus desplazamientos. Segun el sistema de produccion, la identificacién podra
hacerse por rebafio o manada, o individualmente. Todos los desplazamientos de animales, tanto para entrar como
para salir de la zona o del compartimento, deberan estar bien documentados y controlados. La existencia de un
sistema valide de identificacion de los animales es requisito indispensable para valorar la integridad de la zona o
del compartimento.

El plan de bioseguridad de un compartimento describira la colaboracion entre el sector pertinente y la autoridad
veterinaria, asi como sus responsabilidades respectivas. Describirda asimismo las pautas de funcionamiento
estdndar, para dejar claro que la vigilancia, el sistema de identificacion y trazabilidad de los animales vivos y los
métodos de gestion corresponden a la definicion de un compartimento. Ademéas de la informacion sobre los
controles de los desplazamientos de_los animales y productos derivados de los animales pertinentes, el plan
comprendera registros de la produccion del rebafio o la manada, el origen de los alimentos, los resultados de la
vigilancia, la natalidad y mortalidad y los visitantes, el historial de morbilidad, mortalidad, medicaciones y
vacunaciones, documentacion sobre la formacién del personal pertinente y cualquier otro criterio necesario para
evaluar la gestion del riesgo. La informacion requerida puede variar segun las especies y enfermedades
consideradas. El plan de bioseguridad describira también los controles a los que son sometidas las medidas para
garantizar la reevaluacién periédica de los riesgos y el consiguiente ajuste de las medidas.

Los Articulos 4.3.4. a 4.3.7. describen los distintos tipos de zonas gue pueden establecer los Paises Miembros. Sin
embargo, otros tipos de zonas se pueden establecer a efectos de control de enfermedad o comercio.
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Zona libre

especifica en una

Desi na una zona en Ia ue se ha demostrado la ausenua de una enfermedad

e
ademas de medidas sanitarias y una bioseguridad apropiadas, dentro de la zona y sus fronteras. La vigilancia se debera
realizar de acuerdo con el Capitulo 1.4. y con los capitulos del Cédigo Terrestre especificos de enfermedad.

Una zona infectada puede ser:

- una zona de un pais donde la enfermedad ha estado presente ! todavia no se ha
erradicado, mientras otras zonas del pais estan libres de enfermedad;

- una zona de un pais o zona previamente libre, donde la enfermedad se ha intr i reintroducido, mientras
que el resto del pais o la zona no estan afectados.

Para recuperar el estatus libre de enfermedad en una zona infectada, 0 el estatus libre tras un brote de enfermedad en
una zona previamente libre, los Paises Miembros deberan seguir las recomendaciones en los capitulos pertinentes

ifi del Cédigo Terrestre,

Zona d o

Se puede establecer una zona de proteccion para preservar el estatus zoosanitario de una goblacmn anlmal en un pais

0 una zona libres frente a la introduccién de un agente patégeno de una enfermedadi especifica:

de paises o zonas adyacentes con un estatus zoosanitario diferente. Una zon roteccion tabl r
ntro o fuer na zona libri ntr n pai n estatus libre.

Las medidas sanitarias y la bioseguridad se implementardn en la zon roteccion en funcién de los sistemas de

gestién animal, la epidemiologia de la enfermedad en consideracién y la situacién epidemioldgica que prevalece en e-las
zonas 0 paises limitrofes infectados.

Estas medldas deberan rever un refuerzo deI control de los des Iazamlentos de la vigilancia y | nt|f|
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la vacunacidn de todos los animales o de los animales con riesgo de ser susceptibles;
el muestreo o0 la vacunacién de los animales desplazados;

B EBE

el fortalecimiento de la bioseguridad, |ncIU|dos los grocedlmlentos de desmfeccmn de Ios vehiculos/buques,
ahf, 1 n de .

L@Hﬁé

En caso de brotes limitados en un pais o una zona previamente libre de una enfermedad, se puede establecer una zona
de contencién gue abargue todos Ig§ Qrgtgg! se podra establecer I minimiz relim

internacional n mostrar rovienen dentro o fuer la zon ntencién.

El establecimiento de una zona de contencién se basard en una respuesta rapida, preparada dentro de un plan de
contingencia, que incluya:

1) ién el control apropiadao de los desplazamientos de animales y otras mercancias en cuanto se notifigue

0 de Ia zona.

Para gque la zona de contencién quede establecida, serd necesario demostrar gue:

|ncubaC|on desde eI ultlmo caso detectado

b) la zona de contencién incluye una zona infectada en la que quizé prosigan los brotes y una zona de proteccion, en
I no ha habido brot ra la zona infect: | resto del pais o0 zona.
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R - bil I . ial

Los socios comeruales deberan |ntercamb|ar informacién que permita eI reconocimiento de las dlstlntas subgoblauones

def|n|C|on de Qarametros y acuerdos sobre las medldas necesarias grewas a Ios brotes de enfermedad.

Los servicios veterinarios y los galses exgortadores deberan ser capaces de exgllcar a los servicios veterlnarlos del pai

Un pais importador debera reconocer la existencia de esta zona o comportamiento cuando se apliguen las medidas
apropiadas recomendadas en el Cadigo Terrestre y cuando la autoridad veterinaria del pais exportador certifigue que es

el caso.

—  Texto suprimido.
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Anexo 22

PROYECTO DE CAPITULO 4.X.

VACUNACION

Articulo 4.X.1.
Introduccion y objetivos

En general, la vacunacién busca controlar y prevenir la aparicién de una enfermedad y reducir la transmisién del agente
patégeno. A efectos del control de la enfermedad, las vacunas deberan inducir la inmunidad que, idealmente, previene
la infeccién. Sin embargo, algunas vacunas s6lo pueden prevenir signos clinicos o reducir la multiplicacion y liberacién
del agente patdgeno. La vacunacion puede contribuir a la mejora de la sanidad animal y humana, el bienestar animal, la
sostenibilidad de la agricultura y a la reduccién del uso de agentes antimicrobianos en los animales.

La estrategia de vacunacion aplicada depende de consideraciones técnicas y politicas, de los recursos disponibles y de
la viabilidad de implementacion. Las recomendaciones de este capitulo se destinan a todas las enfermedades para las
gue existe una vacuna.

Ademas de otras medidas de control sanitario, la vacunacion puede ser un componente de un programa de control
sanitario. Los requisitos previos para permitir a un Pais Miembro implementar con éxito la vacunacién incluyen el
cumplimiento de:

1) las recomendaciones sobre vigilancia del Capitulo 1.4.;

2) las disposiciones pertinentes de los Capitulos 3.1.y 3.4.;

3) las recomendaciones sobre vacunacion en los capitulos especificos de enfermedad;

4) los principios de produccién de vacunas veterinarias del Capitulo 1.1.8. del Manual Terrestre.

El objetivo del presente capitulo es brindar orientaciones a los Paises Miembros para una exitosa implementacion de la
vacunacion en apoyo a programas de control sanitario. Las recomendaciones que en él figuran pueden completarse con
los acercamientos especificos descritos en los capitulos especificos de enfermedad del Cédigo Terrestre.

Las normas para las vacunas se describen en el Manual Terrestre.
Articulo 4.X.2.

Definiciones

A efectos de este capitulo:

Programa de vacunacidn: designa un plan para aplicar la vacunaciéon a una proporcion de la poblacion de animales
susceptibles apropiada epidemiolégicamente con fines de control sanitario.

Vacunacién de emergencia: designa un programa de vacunacion aplicado como respuesta inmediata a un brote, al
aumento del riesgo de introduccién o al surgimiento de una enfermedad.

Vacunacién sistematica: designa un programa de vacunacion de rutina en curso.

Cubertura vacunal: designa la proporcion de la poblacién diana a la que se le administré la vacuna durante un periodo
de tiempo especifico.

Inmunidad poblacional: designa la proporcion de la poblacién diana realmente inmunizada en un momento dado.
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Articulo 4.X.3.

Programas de vacunacién

Los objetivos de un programa de vacunacion deberan ser definidos por la autoridad veterinaria antes de la
implementacion de la vacunacién teniendo en cuenta la epidemiologia de la enfermedad, las especies afectadas y su
distribucion. Si estos factores indican que el programa deberd ampliarse mas alla de las fronteras nacionales, la
autoridad veterinaria debera colaborar con las autoridades veterinarias de los paises vecinos.

Cuando proceda, se recomienda un enfoque regional para armonizar los programas de vacunacion.

Los programas de vacunacién podran incluir la vacunacion sistematica y la vacunacién de emergencia.

1) La vacunacion sistematica en los paises infectados tiene por meta reducir la incidencia de una enfermedad con el
objetivo de control y posible erradicacién. En los paises o zonas libres de enfermedad, el objetivo de la vacunacién
sistematica es limitar el impacto en caso de introduccion de enfermedad.

2) La vacunacion de emergencia se afiade a la aplicacion de otras medidas esenciales de bioseguridad y control y
puede aplicarse para el control de brotes. Puede recurrirse a la vacunacion de emergencia en respuesta a:

a)

b)

c)

d)

un brote en un pais o zona libre;

un brote en un pais 0 zona que aplica la vacunacion sistematica, pero cuando la vacuna administrada
refuerza la inmunidad existente;

un brote en un pais 0 zona que aplica la vacunacion sistematica, pero cuando la vacuna administrada no
ofrece proteccion contra la cepa del agente patégeno causante del brote;

un cambio en el riesgo de introduccion o emergencia de enfermedad en un pais o zona libre.

Los programas de vacunacion deberan tomar en consideracion las actividades de sanidad animal en curso dirigidas a la
poblacién diana, ya que asi se puede mejorar la eficacia del programa y reducir su costo gracias a recursos
compartidos.

Articulo 4.X.4.

Lanzamiento de un programa de vacunacion

Cuando se decida dar inicio a un programa de vacunacion, la autoridad veterinaria debera tener en cuenta:

1) la probabilidad de que la enfermedad no se pueda contener rapidamente;

2) laincidencia en aumento de una enfermedad existente;

3) la probabilidad creciente de introduccion o emergencia de una enfermedad;

4) la densidad de animales susceptibles;

5) un nivel insuficiente de inmunidad de la poblacién;

6) el riesgo de exposicion de subpoblaciones especificas de animales susceptibles;

7) laidoneidad de la vacunacién como una alternativa o0 un complemento de otras medidas de control sanitario, tales
como el sacrificio sanitario;

8) la disponibilidad de recursos;

9) las consideraciones costo-beneficio de la vacunacion, incluyendo el impacto en el comercio.
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Articulo 4.X.5.

Estrategias de vacunacién

Se pueden aplicar diferentes estrategias de vacunacion por separado o combinadas, teniendo en cuenta las
caracteristicas epidemiolégicas y geogréaficas de la aparicion de la enfermedad. Es posible aplicar las siguientes
estrategias:

1)

2)

3)

4)

Vacunacién masiva: vacunacion de todos los animales susceptibles en un area o en todo el pais o zona.
Vacunaciéon en anillo: vacunacion principalmente de todos los animales susceptibles en un area delimitada
alrededor de las explotaciones en las que ha ocurrido el brote. Para prevenir la propagacion de la enfermedad al
exterior de la zona delimitada, se deberé aplicar la vacunacion desde los limites del area hacia su interior.

Vacunacién de barrera: vacunacion en un area a lo largo de la frontera de una zona o pais infectado para
prevenir la propagacion de la enfermedad hacia o desde el pais o0 zona limitrofe.

Vacunacién selectiva: vacunacién de una subpoblacion de animales susceptibles definida por la probabilidad de
una mayor exposicion o por la gravedad de las consecuencias.

Articulo 4.X.6.

Elementos fundamentales de un programa de vacunacion

Ademas de elegir la vacuna, el programa de vacunacion debera abarcar los siguientes elementos esenciales que se
comunicaran a las partes interesadas.

1.

Poblacién diana

El programa de vacunacion debera definir la poblacién animal que se vacunara y el area geogréfica en la que se
ubica.

La poblacién diana puede abarcar toda la poblacion susceptible o una subpoblacién epidemioldgica relevante
dependiendo de la probabilidad de exposicion, las consecuencias de la enfermedad, el papel de las diferentes
subpoblaciones en la epidemiologia de la enfermedad y los recursos disponibles. Asimismo, es posible incluir la
fauna silvestre.

Cuando se determina la poblaciéon diana se han de tener en cuenta factores como la especie, la edad, la
inmunidad materna, el sexo, el tipo de produccién, la distribucién geogréfica al igual que el nimero de animales y
rebafios. Estos factores se han de revisar y actualizar con regularidad.

Cobertura vacunal

En la practica, puede resultar dificil inmunizar a toda la poblacién diana. El programa de vacunacion debera definir
la cobertura vacunal minima necesaria para la inmunidad minima requerida con el fin de alcanzar las metas del
programa. La inmunidad de la poblacion minima requerida variara en funcién de la epidemiologia de la
enfermedad, la densidad de animales susceptibles y los factores geograficos.

La medicion de la inmunidad de la poblacion durante el seguimiento del programa de vacunacion puede ayudar a
identificar subgrupos dentro de la poblacién diana que no se hayan inmunizado adecuadamente.

Participacion de las partes interesadas

El programa de vacunacion debera demostrar una buena gobernanza de los servicios veterinarios e identificar
claramente la participacion de las diferentes partes interesadas, entre ellas instituciones gubernamentales,
ganaderos, organizaciones ganaderas, veterinarios del sector privado, organismos no gubernamentales,
paraprofesionales de veterinaria, autoridades locales y proveedores de vacunas. La aceptacion de la vacunacion
por las partes interesadas es crucial para el éxito del programa de vacunacion. Se deberan implicar diferentes
partes interesadas en la planificacion e implementacién de la vacunacion, las campafias de sensibilizacion, el
seguimiento vacunal, la produccién y entrega de las vacunas y el financiamiento del programa de vacunacion.
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4. Recursos

Los programas de vacunacion a menudo se prolongan durante varios afios. Para cumplir el objetivo deseado, se
debera disponer de recursos humanos, financieros y materiales a lo largo de la duracién estimada del programa de
vacunacion.

5.  Acciones y cronograma

El programa de vacunacion debera describir las responsabilidades, los resultados esperados y el cronograma para
cada actividad.

6. Calendario de las campafias de vacunacién

El programa de vacunacion debera describir la periodicidad de las campafas de vacunacion. Dependiendo de la
enfermedad y del tipo de vacuna, los animales se pueden vacunar una o varias veces en su vida.

El objetivo de la campafia de vacunacion es alcanzar la cobertura vacunal necesaria y la inmunidad minima de la
poblacién diana dentro de un plazo definido. La campafia de vacunacion debera implementarse de tal manera que
garantice que la mayoria de la poblacion diana se ha inmunizado dentro del menor tiempo posible. Contendra
también una descripcion detallada de la implementacién de las campafias de vacunacion, la frecuencia y las
fechas de inicio y de finalizacién de cada campanfa.

La frecuencia, el calendario y la duraciéon de las campafias de vacunacion deberan determinarse teniendo en
cuenta los siguientes factores:

a) caracteristicas de la vacuna e instrucciones de uso del fabricante;

b) accesibilidad de la poblacién diana;

c) instalaciones de manejo de los animales;

d) condicidn corporal y estado fisiolégico de los animales;

e) factores geogréficos;

f) condiciones climéticas;

g) sensibilizacién, aceptacion y compromiso de las partes interesadas;

h)  sistemas de produccién y modelos de desplazamientos de los animales;
i) calendario de actividades agricolas, sociales o culturales;

)] disponibilidad de recursos.

7. Auditoria de las campafias de vacunacién

El programa de vacunacion debera abarcar auditorias periddicas de las campafas de vacunacién. Las auditorias
garantizan el funcionamiento de todos los componentes del sistema y ofrecen documentacion verificable de los
procedimientos. Asimismo, pueden detectar desviaciones de los procedimientos con respecto a los documentados
en el programa.

Entre los indicadores relacionados con la campafia de vacunacion figuran:

a) la proporcion de animales y rebafios vacunados dentro de un periodo de tiempo definido;
b) el numero de dosis de vacunas utilizadas comparadas con el nimero de animales vacunados;
c) el numero de informes de interrupciones de la cadena de frio;

d) el desempefio de los equipos de vacunadores en términos del respeto de los procedimientos operativos
estandar;

e) el calendario y duracion de la campafia;

f) el costo total y costo individual por animal vacunado.

Para permitir la auditoria de un programa de vacunacion, se debera instaurar un sistema de registro que mida los
indicadores mencionados.
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Articulo 4.X.7
Eleccion de la vacuna

Dependiendo de la enfermedad, puede haber varias vacunas disponibles. Para lograr los objetivos del programa de
vacunacion, la eleccién de la vacuna depende de diferentes factores, entre ellos:

1. Disponibilidad y costo

a) disponibilidad de la vacuna en cantidades adecuadas en el tiempo requerido;

b) capacidad de los proveedores para abastecer de vacunas mientras dure la campafia de vacunacion y
responder a necesidades en aumento;

c) flexibilidad en el nimero de dosis por frasco para una adecuacion con la estructura de la poblacion diana;

d) comparacion de los costos de las vacunas que cumplen las especificaciones técnicas establecidas en el
programa de vacunacion.

2. Caracteristicas de la vacuna

a) Caracteristicas fisicas
- via y facilidad de administracion;
— volumen de la dosis;
—  tipo de adyuvante y otros componentes.
b) Caracteristicas biologicas
— inmunidad contra las cepas circulantes;
— vacunas vivas, inactivadas o derivadas de la biotecnologia;
- ndmero de cepas y patégenos contenidos en la vacuna;
— potencia de la vacuna;
- inicio de la inmunidad:
—  tiempo de almacenamiento y fecha de caducidad,;
— termoestabilidad;
— duracion de la inmunidad efectiva;
- nuamero de dosis requeridas para lograr la inmunidad efectiva;

—  efecto de la capacidad de diferenciar animales infectados de los vacunados, a escala del individuo o
grupo;

- inodeidad de la formula de la vacuna para las especies en la poblacion diana;
—  seguridad del medio ambiente.
c) Efectos secundarios
- reacciones adversas;
—  transmisién de cepas vacunales vivas.

Articulo 4.X.8.
Logistica de la vacunacion

Las campafias de vacunacion se han planificar en detalle y con anticipaciéon teniendo en cuenta los siguientes
elementos:

1. Adquisicién de las vacunas

La vacuna seleccionada para uso en un programa de vacunacién debera estar sujeta al procedimiento de registro
en vigencia del pais, que corresponde la recomendacion de la iniciativa de Cooperacién Internacional para la
Armonizacién de los Requisitos Técnicos para el Registro de Medicamentos (VICH).

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres/septiembre de 2016



160

Anexo 22 (cont.)

Para las campafias sistematicas de vacunacion, el proceso de adquisicién de la vacuna seleccionada debera
haberse iniciado con bastante antelacién con el fin de garantizar la entrega a tiempo y cumplir con el calendario de
la campafia de vacunacion.

Los planes nacionales de contingencia deberan prever una vacunacion de emergencia. Estas disposiciones
pueden facilitar procedimientos simplificados para la adquisicién de vacunas y la autorizacion de uso temporal. Si
se recurre a la vacunacion sistematica, se debera obtener el registro definitivo.

Los bancos de vacunas, establecidos de conformidad con el Capitulo 1.1.10. del Manual Terrestre, facilitan la
adquisicion puntual de las vacunas.

2. Implementacién del programa de vacunacién

Ademas de la vacuna, la planificacion de las campafas de vacunacion debera incluir la compra de todo el equipo y
los consumibles necesarios, al igual que los procedimientos operativos estandar para:

a) implementar el plan de comunicacion;

b) establecer, mantener y monitorear los componentes fijos y méviles de la cadena de frio;

c) almacenar, transportar y administrar la vacuna;

d) limpiar y desinfectar los equipos y vehiculos, incluyendo la termoesterilizacion del equipo reutilizable;

e) eliminar los residuos;

f) identificar los animales vacunados;

g) garantizar la seguridad y el bienestar de los animales y de los equipos de vacunacion;

h)  registrar las actividades de los equipos de vacunacion;

i) mantener un registro de las vacunaciones.

La disponibilidad de instalaciones apropiadas de gestion de los animales en el lugar de la vacunacion es esencial

para garantizar una vacunacion eficaz al igual que la seguridad y el bienestar de los animales y de los equipos de
vacunacion.

3. Recursos humanos

La vacunacion debera estar a cargo de un personal apropiadamente formado, autorizado y bajo la supervision de
la autoridad veterinaria. El programa de vacunacion debera prever sesiones de formacion periddicas que incluyan
actualizacion por escrito de los procedimientos operativos estandar que se emplearan en el terreno.

Debera existir un nimero suficiente de equipos de vacunacién para implementar la campafia de vacunacion dentro
del calendario definido. Los equipos de vacunacion deberan estar equipados adecuadamente y contar con medios
de transporte para llegar a los sitios de vacunacion.

4.  Sensibilizacion del publico y comunicacion

La autoridad veterinaria debera desarrollar una estrategia de comunicaciéon de conformidad con el Capitulo 3.3.,
dirigida a las partes interesadas y al publico en general con miras a garantizar la toma de consciencia y
aceptabilidad del programa de vacunacion, sus objetivos y beneficios potenciales.

El plan de comunicacién puede incluir detalles sobre el calendario y ubicacién de la vacunacién, la poblacién diana
y otros aspectos técnicos que puede ser importante que el publico conozca.

5. Identificacién de los animales

La identificacion de los animales permite diferenciar los animales vacunados de los no vacunados y es necesaria
para el seguimiento y certificacion de la vacunacion.

La identificacion pude variar de identificadores temporales a permanentes y basarse en el individuo o en el grupo.
La identificacion de los animales se efectuara segun lo dispuesto en los Capitulos 4.1. 'y 4.2.
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6. Regqistros vy certificados de vacunacién

Los programas de vacunacion bajo la responsabilidad de la autoridad veterinaria deberan estipular el
mantenimiento de registros detallados de la poblacion vacunada.

Cuando sea necesario, los servicios veterinarios deberan considerar emitir certificados oficiales del estatus
sanitario de animales o grupos de animales.

7. Actividades adicionales asociadas con la sanidad animal

Ademas de la vacunacién contra un agente patégeno especifico, los programas de vacunacion pueden contemplar
otras actividades asociadas con la sanidad animal, tales como la vacunacién contra otros agentes patdégenos, los
tratamientos, la vigilancia, la identificacion de los animales y la comunicacién.

Abarcar actividades adicionales asociadas con la sanidad animal puede reforzar la aceptacién del programa de
vacunacion. Estas actividades no deberan afectar negativamente el objetivo primario del programa de vacunacion.

Se puede efectuar la vacunacion simultanea contra mdltiples agentes patdgenos si se ha demostrado su
compatibilidad y no se compromete la eficacia de la respuesta inmune contra cada uno de los agentes patdgenos.

Articulo 4.X.9.
Evaluacion y seguimiento de un programa de vacunacién

El programa de vacunacion debera prever la evaluacion y el seguimiento basados en los resultados de sus logros. La
evaluacion y el seguimiento deberan llevarse a cabo de manera perioédica para permitir la aplicacion a tiempo de
medidas correctivas y aumentar la sostenibilidad del programa de vacunacion.

A partir de los objetivos y metas del programa de vacunacién, se deberan evaluar los siguientes resultados:

1) cobertura de vacunacion estratificada por especies, localizacion geografica y de sistema de produccion;

2) inmunidad de la poblacion medida por pruebas, estratificada por especies, localizacion geogréafica y sistema de
produccién;

3) frecuenciay gravedad de las reacciones adversas;

4)  reduccién de la incidencia o prevalencia.

Articulo 4.X.10.
Estrategia para finalizar un programa de vacunacion

El programa de vacunacion debera prever una estrategia de salida para finalizar la vacunacién. La suspension de la
vacunacion puede aplicarse a toda la poblacion diana o a un subgrupo, en funcién de la exposicion al riesgo y como
determinado por la autoridad veterinaria.

Los criterios para suspender la vacunacion pueden abarcar:

1) laerradicacion de la enfermedad en el pais o zona;

2) el analisis del riesgo que demuestra la suficiente reduccién de la probabilidad de introduccién o emergencia de la
enfermedad;

3) lareduccidn de la incidencia o prevalencia de la enfermedad a un nivel en el que las medidas alternativas como el
sacrificio sanitario resulten suficientes para alcanzar el control sanitario;

4) laincapacidad del programa para alcanzar los objetivos deseados;

5) lareaccion adversa del publico frente al programa de vacunacion.
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Cuando el logro del estatus libre de enfermedad requiera cesar la vacunacion, la autoridad veterinaria debera prohibirla
y tomar las medidas del caso para controlar las existencias de vacunas restantes y su importacion.

La interrupcién de la vacunacion puede requerir la revision del plan de contingencia y el refuerzo de la bioseguridad, las
medidas sanitarias y de vigilancia para la deteccién temprana de enfermedad.

Articulo 4.X.11.
Impacto en el estatus sanitario y manejo de los animales vacunados

La vacunacién ha demostrado su capacidad de contribuir a la prevencion, control y erradicacion de las enfermedades
como complemento o como alternativa al sacrificio sanitario. Sin embargo, dependiendo de la enfermedad y del tipo de
vacuna utilizada, la vacunacién puede ocultar infecciones subyacentes, afectar la vigilancia sanitaria y tener
implicaciones en los desplazamientos de animales vacunados y de sus productos.

Cuando resulte apropiado, los programas de vacunacién deberan englobar disposiciones para el manejo de los
animales vacunados, tales como las politicas de «vacunacion de emergencia sin sacrificio» o0 de «vacunacion
supresora». Los capitulos especificos de enfermedad del Cédigo Terrestre presentan recomendaciones adicionales
para el manejo de animales vacunados.

Los paises o zonas libres de enfermedad que aplican la vacunacion sistematica o de emergencia en respuesta a un
cambio en el riesgo de aparicion de una enfermedad deberan informar a los socios comerciales y a la OIE, segln
proceda. A menos de que se especifique de otra manera en los capitulos especificos de enfermedad, la vacunacion de
los animales no afecta el estatus sanitario de un pais o zona, y no deberd interrumpir el comercio.

—  Texto suprimido.
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CAPITULO 4.8.

RECOLECCION Y MANIPULACION DE OVOCITOS Y
EMBRIONES PRODUCIDOS IN VITRO DE GANADO Y
CABALLOS PRODUCIDOS IN VITRO

Articulo 4.8.1.

Obijetivos del control

La produccion de embriones in vitro abarca la recoleccion de ovocitos de los ovarios de hembras donantes, la
maduracion in vitro y la fecundacion de los ovocitos, seguido del cultivo in vitro hasta la etapa de moérula o blastocito en
gue estan listos para ser transferidos a las hembras receptoras. El objetivo del control sanitario oficial de los embriones
producidos in vitro para la exportacion es garantizar la ausencia de gérmenes patdgenos especificos que pueden
hospedar los embriones y evitar la contaminacion de las hembras receptoras y de su descendencia. Las condiciones
esbozadas en el presente capitulo también son aplicables a efectos del transporte de ovocitos madurados in vitro.

Articulo 4.8.2.
Condiciones aplicables al equipo de produccion de embriones

El equipo de produccion de embriones es un grupo de técnicos capacitados para proceder a la recoleccion y al
tratamiento de ovarios y ovocitos asi como a la produccién y a la conservacion de embriones producidos in vitro. El
equipo comprende por lo menos un veterinario y retine las siguientes condiciones:

1) El equipo debera ser aprobado por la autoridad competente.
2) El equipo debe estar supervisado por un veterinario miembro del mismo.

3) El veterinario del equipo es responsable de todas las actividades del equipo, que incluyen las extracciones de
ovarios y ovocitos en condiciones de higiene apropiadas y todos los demas procedimientos inherentes a la
produccion de embriones destinados a los intercambios internacionales.

4) El personal del equipo debe estar debidamente adiestrado para aplicar las técnicas y los principios de control de
enfermedades y debe respetar reglas de higiene estrictas para evitar la introduccién de infecciones.

5) El equipo de produccion debe disponer de las instalaciones y del material necesarios para:
a) larecoleccién de ovarios ¥o ovocitos;

b) la manipulacion de ovocitos y produccion de embriones en un laboratorio fijo 0 movil;
c) el almacenamiento de ovocitos o embriones.
No es necesario que estas instalaciones estén situadas en el mismo lugar.

6) El equipo de produccion de embriones debe llevar un registro de sus actividades, que conservara durante, por lo
menos, los dos afios consecutivos a la exportacion de los embriones para presentarlo a la—auteridad veterinaria-los
servicios veterinarios en caso de inspeccion.

7) El equipo de produccion de embriones sera inspeccionado periédicamente al menos una vez al afio por un

veterinario oficial para asegurarse de que respeta las normas sanitarias durante la recoleccion y la manipulacion
de los ovocitos asi como durante la produccion y el almacenamiento de los embriones.
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Articulo 4.8.3.
Condiciones aplicables a los laboratorios de manipulacién

El laboratorio de manipulacion utilizado por el equipo de produccién de embriones puede ser mévil o fijo. Puede estar
situado en las cercanias del lugar de extracciéon de los ovocitos o estar alejado del mismo. Es un local en el que los
ovocitos extraidos de los ovarios son madurados y fecundados y en el que los embriones resultantes son después
cultivados in vitro.

En este laboratorio, los embriones también pueden ser sometidos a cualquier tratamiento necesario, como el lavado,
antes de ser conservados y aislados en cuarentena.

Ademas:

1) El laboratorio debe estar bajo la supervision directa del veterinario del equipo y ser inspeccionado periédicamente
por un veterinario oficial.

2) Durante las operaciones de produccidon que preceden la conservacién de los embriones destinados a la
exportacion en ampollas, frascos o pajuelas, no debera ser extraido ni manipulado en el mismo laboratorio ningn
ovocitofo embrién de condicion sanitaria inferior.

3) Ellaboratorio debe estar protegido contra roedores e insectos.

4) El laboratorio debe estar construido con materiales que permitan una limpieza y una desinfeccion eficaces. Estas
operaciones deberan efectuarse con frecuencia y siempre antes y después de cada manipulaciéon de embriones
para la exportacion.

Articulo 4.8.4.
Condiciones aplicables a los animales donantes

Los ovocitos destinados a la produccion de embriones in vitro se extraen de las hembras donantes basicamente de dos
maneras diferentes: por recoleccién individual o por recoleccién de lotes. Las condiciones recomendadas en cada caso
son distintas.

La recoleccién individual consiste generalmente en aspirar los ovocitos de los ovarios de animales vivos individuales y
se realiza en la granja en que residen las hembras o en el laboratorio. A veces los ovocitos también pueden ser
extraidos de animales vivos mediante ablacidon de los ovarios seguida de aspiraciéon. Cuando se extraen ovocitos de
animales vivos, las condiciones empleadas con las hembras donantes deben ser conformes a lo dispuesto en el
Articulo 4.7.4.

En estos casos, la limpieza y la esterilizacion del material cada vez que se utilizan con una hembra donante (por
ejemplo, sondas guiadas por ultrasonido) son operaciones especialmente importantes y deberan llevarse a cabo con
arreglo a las indicaciones del Manual de la Sociedad Internacional de Transferencia de Embriones (IETS)l'.

Para la recoleccion de lotes se extraen los ovarios de los lotes de donantes sacrificados en el matadero; los ovarios se
transportan seguidamente al laboratorio de manipulacion, donde los ovocitos son recuperados de los foliculos de los
ovarios por aspiracion. El inconveniente de la recoleccion de lotes es que por lo general no permite establecer ninguna
relacion entre los ovarios transportados al laboratorio y las hembras sacrificadas en el matadero. Sin embargo, es
capital velar por la obtencion de tejidos sanos exclusivamente y por su extracciéon de las hembras donantes y transporte
al laboratorio en condiciones de higiene apropiadas.

Ademas:

1) La autoridad veterinaria debe tener datos sobre los rebafios 0 manadas de los que proceden los animales
donantes.

2) Los animales donantes no deberan proceder de rebafios 0 manadas que sean objeto de restricciones en relacion
con la fiebre aftosala-peste bevinav 0 la peste de pequefios rumiantes, y no deberan extraerse ningun tejido ni
aspirarse ovocitos en una zona infectada o que sea objeto de restricciones veterinarias en relacion con las citadas
enfermedades.
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3) En caso de recoleccion de ovocitos de donantes vivos, las hembras donantes y sus rebafios 0 manadas deben ser
sometidas después a una vigilancia basada en los periodos normales de incubacién de las enfermedades
consideradas, para determinar retrospectivamente su estado de salud.

4) En el caso de recuperacion de ovocitos de lotes de ovarios recolectados de un matadero, este debe ser un
matadero oficialmente autorizado y supervisado por un veterinario que velara por que los animales que pueden ser
donantes sean sometidos a inspecciones ante mortem y post mortem y certificard que estan libres de signos
clinicos o patologicos de las enfermedades enumeradas en el anterior apartado 2).

5) Los animales donantes sacrificados en un matadero no deben ser animales estar destinados al sacrificio por
motivo de enfermedad de declaracion obligatoria y-nre-deberan o sacrificarse al mismo tiempo que dichos animales

| . - dos.

6) Los lotes de ovarios y otros tejidos recolectados de un matadero no seran transportados al laboratorio de
manipulacion hasta que no se haya conflrmado que Ios resultados de las inspecciones ante mortem y post mortem
de los animales donantes sen-satisfactorios

7) El material que se utilice para la extraccion y el transporte de los ovarios o de otros tejidos debera ser limpiado y
esterilizado y servir exclusivamente para ese fin.

8) Se llevaran registros en los que se consigne la identidad y el origen de todos los donantes y se conservaran por lo
menos dos afios después de haber exportado los embriones para que laos auteridad veterinaria—servicios
veterinarios puedan consultarlos en caso de inspeccion. Aunque resulte dificil hacerlo en el caso de una
recoleccién de lote, se espera que se conservara la identidad de los rebafios 0 manadas de origen de los
donantes.

Articulo 4.8.5.

Pruebas y tratamientos facultativos

Un método suplementario para asegurarse de que los embriones producidos in vitro no transmitan enfermedades es

sometiendo a examen los diversos materiales para confirmar la ausencia de los gérmenes agentes patdégenos

enumerados en el apartado 2) del Articulo 4.8.4.

También se pueden realizar pruebas para asegurarse de que los procedimientos de control de calidad empleados en el
laboratorio de manipulacion son aceptables.

Se puede someter a examen el material siguiente:

1) los ovocitos ¥ 0 embriones no viables: de alguna etapa del proceso de produccién in vitro de los lotes destinados a
la exportacion;

2) muestras del medio de maduracién in vitro tomadas antes de mezclar el semen y los ovocitos para el proceso de
fecundacion;

3) muestras del medio de cultivo de los embriones extraido inmediatamente antes de congelarlos.

Estas muestras se conservaran a 4 °C y seran analizadas en un plazo de 24 horas. Si no pudieran ser analizadas en
ese plazo, se conservaran congeladas a una temperatura igual o inferior a -70 °C.

Ademas:

1) El semen que se utilice para fecundar ovocitos in vitro debera cumplir los requisitos y-Jlas—nermas-sanitarias
definidos en el Capitulo 4.6. para cada especie.

En caso de que el reproductor donante del semen utilizado para fecundar los ovocitos haya muerto o de que en el
momento de la toma del semen se desconozca el estado de salud del reproductor donante respecto de una
enfermedad infecciosa o de enfermedades contra las que conviene protegerse, se podran exigir examenes
complementarios de los embriones inutilizados para comprobar que esas enfermedades infecciosas no han sido
transmitidas.

Otro método puede consistir en analizar una parte alicuota del semen tomado en la misma fecha.
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2) Todos los productos biolégicos de origen animal, incluidas las células de co-cultivo y los componentes de los
medios utilizados para la recoleccién de los ovocitos, la maduracion, la fecundacion, el cultivo, el lavado y la
conservacion deben estar exentos de agentes patdgenos vives. Los medios se esterilizaran antes de ser utilizados
con métodos reconocidos, conforme a las indicaciones del Manual de la IETSE, y se manipularan de modo que
permanezcan estériles. Se agregaran antibiéticos a todos los liquidos y medios, conforme a las recomendaciones
del Manual de la IETS®.

3) Todo el material utilizado para la recoleccion, la manipulacién, el cultivo, el lavado, la congelacion y la
conservacion de los ovocitos y embriones debe ser nuevo o ser limpiado y esterilizado antes de ser utilizado,
conforme a las recomendaciones del Manual de la IETS™.

Articulo 4.8.6.
Gestion del riesgo

En lo que concierne la transmision de enfermedades, la transferencia de embriones producidos in vitro es un método de
intercambio de material genético animal que entrafia muy poco riesgo, aunque el riesgo no es tan bajo como para los
embriones recolectados in vivo. Cabe sefialar que la clasificacion de la IETS en enfermedadesty-agentes patdgenos,
descrita en el Articulo 4.7.14. para embriones recolectados in vivo, no se aplica en el caso de embriones producidos in
vitro. Independientemente de la especie animal considerada, el proceso de transferencia de embriones comprende tres
fases que determinan el nivel definitivo de riesgo:

1) La primera fase comprende el riesgo potencial de contaminacién de los ovarios, ovocitos o embriones, la cual
depende:

a) de la situacion zoosanitaria del pais exportador y/o de la zona de exportacion;

b) del estado sanitario de los rebafios o0 manadas y de las hembras donantes de las que son extraidos los
ovarios, ovocitos o embriones;

c) elpoderpatégene de las caracteristicas de los agentes patdgenos especifices enumerados en el apartado 2)
del Articulo 4.8.4.

2) La segunda fase corresponde a la disminucion del riesgo mediante la utilizacion de procedimientos de tratamiento
de embriones internacionalmente reconocidos y definidos en el Manual de la IETS. Dichos procedimientos son los
siguientes:

a) los embriones seran lavados 10 veces por lo menos con diluciones de 1/100 por lo menos entre cada lavado,
y para transferir los embriones de un lavado a otro se utilizara una pipeta nueva,;

b) sélo se lavaran juntos los embriones procedentes de una misma hembra donante (en el caso de recoleccion
individual) o de un mismo lote (en el caso de recoleccién por lote), y no méas de diez embriones a la vez;

c) cuando la inactivacién o la supresion de ciertos virus (herpesvirus-1 de los bovinos y virus de la enfermedad
de Aujeszky, por ejemplo) sea necesaria, se modificarda el procedimiento estandar de lavado y se haran
lavados suplementarios con tripsina, de acuerdo con las indicaciones del Manual de la IETSl';

d) después del lavado se examinara toda la superficie de la zona pelicida de cada embridon con lentes que
aumenten por lo menos 50 veces su tamafio y se certificard que estd intacta y exenta de materia adherente.

3) La tercera fase, que se aplica a las enfermedades enumeradas en el apartado 2) del Articulo 4.8.4., incluye las
reducciones del riesgo resultantes de:

a) la vigilancia de los animales donantes y de sus rebafios 0 manadas de origen después de la recoleccion de
los embriones, basandose en los periodos normales de incubacién de las enfermedades consideradas, para
determinar retrospectivamente el estado de salud de los animales donantes mientras los embriones son
almacenados en el pais exportador (si se trata de especies que pueden ser conservadas mediante
crioconservacion). La vigilancia de donantes después de la recoleccién no es posible, por supuesto, en el
caso de recoleccion por lote de un matadero, aunque si sea posible la vigilancia de los rebafios o0 manadas
de origen;

b) andlisis en un laboratorio de los ovocitos o embriones, células de cocultivo, medios y otras muestras, como la

sangre, para detectar la presencia de agentes patdgenos especifices (segin se contempla en el
Articulo 4.8.5.).
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Articulo 4.8.7.

Condiciones aplicables al almacenamiento y el transporte de ovocitos y embriones

Los ovocitos y los embriones producidos in vitro se pueden almacenar y transportar frescos, refrigerados o congelados.

Los embriones frescos pueden cultivarse en incubadoras portatiles durante el transporte y deben llegar al animal
receptor en un plazo de cinco dias, a tiempo para la transferencia de los blastocitos maduros. Los embriones
refrigerados se deben transferir dentro de los 10 dias de refrigeracién.

Los servicios veterinarios deberan conocer la variedad de sistemas de almacenamiento de ovocitos y embriones
disponibles e implementar in situ los procedimientos necesarios para la inspeccion y certificacién seguras y oportunas

1) Solo se almacenaran juntos en una misma ampolla, un mismo frasco o una misma pajuela los embriones
procedentes de la misma hembra donante o del mismo lote de recoleccion.

2) Paralos embriones y ovocitos congelados

a pollas, los frascos o las pajuelas estériles se precintaran antes de la cong
y_ se etlguetaran conforme a las indicaciones del Manual de la IETS".
b) Sifuese posible-segin-la-especie; Los embriones y ovocitos congelados se congelaran en nitrégeno liquido

fresco e-eualguierotro-crioconservante y luego se almacenaran en gerioconservantefreseo nitrégeno en fase
liguida o nitrégeno liquido en fase vapor dentro de tanques o contenedores limpiades—y esterilizados,

respetando condiciones de higiene rigurosas, y se depositaran en un lugar de almacenamiento.

c)
3) Para los embriones y ovocitos frescos o refrigerados
a) Las ampollas los frascos o las pajuelas estériles se precintaran antes de guardarse en las incubadoras

p y se etiquetaran conforme a las indicaciones del Manual de la

IETS{

b) Los embriones y ovacitos frescos o refrigerados deberan almacenarse respetando estrictas condiciones de

higiene en incubadoras portatiles desinfectadas conforme a las indicaciones del Manual de la IETS” y las
instrucciones del fabricante.

45) Los ovocitos y embriones no deberan exportarse hasta que no se hayan ultimado los certificados veterinarios
pertinentes.

Articulo 4.8.8.
Micromanipulacién

Cuando los embriones deban ser objeto de micromanipulaciones, éstas se emprenderan una vez concluido el
tratamiento descrito en el apartado 2) del Articulo 4.8.6. y de conformidad con lo dispuesto en el Capitulo 4.9.

Texto suprimido.

1. Manual de la Sociedad Internacional de Transferencia de Embriones.
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CAPITULO 4.11.

TRANSFERENCIA NUCLEAR
DE CELULAS SOMATICAS
EN EL GANADO Y LOS CABALLOS DE CRIA

[Articulo 4.11.1.]
[...]
Articulo 4.11.4.

Antecedentes: Andlisis del riesgo — principios generales

1)

2)

3)

4)

5)

En general, el andlisis del riesgo incluye la identificacion de los peligros, y la evaluacién, la gestion y la informacién
sobre los riesgos. La evaluacion del riesgo es el componente del analisis que estima los riesgos asociados a un
peligro (Capitulo 2.1.). Los reguladores usan de modo rutinario estos principios cuando se toman decisiones sobre
la puesta en circulacion experimental o comercial. Estos andlisis pueden usarse para determinar si los resultados
necesitan una gestiéon o reglamentacién. La gestion del riesgo es el proceso mediante el que los encargados de
dicha gestion del riesgo evalGan las acciones o las politicas alternativas en respuesta al(a los) resultado(s) de la
evaluacion de los riesgos, tomando en consideracion los diversos factores sociales, econémicos y legales que
constituyen el medio en que se desarrollan este tipo de actividades.

Para las enfermedades de los animales, en particular las que figuran en la lista del Cédigo Terrestre, existe un
amplio acuerdo respecto a gue los riesgos probables y las evaluaciones del riesgo gue pueden ser cualitativos o
cuantitativos (Capitulo 2.1.). En las situaciones hipotéticas de enfermedad, es méas probable que solo se necesite

una evaluacion cualitativa del riesgo, en la que los resultados sobre la probabilidad de ocurrencia o la magnitud de

las consecuencias se expresen en términos cualitativos tales como, ‘alto’, ‘medio’, ‘bajo’ o ‘insignificante’. Dicha
evaluacion cualitativa del riesgo no necesita modelos matematicos para llevar a cabo una toma de decision

rutinaria. Las evaluaciones cuantitativas e-semi-cuantitativas de los riesgos atribuyen magnitudes a los riesgos en
términos numeéricos (por ejemplo 1/1.000.000) e-desecriptivos-{elevadaimediatbaja)

En el marco de la clonacién de animales, se consideran dos grandes categorias de evaluaciones de los riesgos: la
evaluacion del riesgo absoluto y la evaluacion del riesgo relativo. Las evaluaciones de los riesgos absolutos
caracterizan el riesgo independientemente de un comparador (por ejemplo, la probabilidad de que un animal
transmita una determinada enfermedad del ganado). Una evaluacién del riesgo comparativo (0 evaluacion del
riesgo relativo) sitda el riesgo en el contexto de un comparador. Por ejemplo, el grado en que un animal, producido
por una tecnologia reproductiva, pueda transmitir una determinada enfermedad a otro animal de la misma especie,
en comparacion con el grado en que un animal similar, producido por medio de otra tecnologia reproductiva,
transmita la misma enfermedad a otro animal de la misma especie.

Independientemente de la metodologia empleada, la identificacion de los peligros es una primera etapa en todas
las evaluaciones de los riesgos basadas en la ciencia. En el marco de la evaluacion de los riesgos asociados con
la clonacion de animales (TNCS), empezando con el embrion y siguiendo a través del desarrollo del clon animal y
la posterior progenie, es importante que quede claro en esta coyuntura que solo puede completarse una
evaluacion semi-cuantitativa del riesgo relativo. Una evaluacion sistematica, absoluta y cuantitativa de los posibles
riesgos es dificil, debido al caracter relativamente novedoso de la tecnologia y a la variabilidad de los resultados
entre laboratorios y especies clonadas. Ademas, con la tecnologia de la TNCS no hay peligro introducido con la
insercidon de nuevos genes (lo que si podria ocurrir con la transgénesis). Por lo tanto, para analizar qué factores
contribuyen a los riesgos sanitarios para los animales, debe analizarse la referencia existente.

En resumen, deben determinarse los puntos especificos en los que hay que centrar la evaluacion de los riesgos.
Segun se ilustra en el diagrama adjunto, se trata de examinar las etapas basicas para crear un embrién, usando
terminologia corriente, empezando por la seleccion del donante del ovocito y las células, hasta llegar a la creacion
de un embrién mediante la metodologia de clonacién. La segunda fase se centrard en el receptor del clon de
embrién y los factores de sanidad y cuidado de los animales. El clon de embrién real que nace como descendencia
es la tercera parte del paradigma que necesita recomendaciones claras para la evaluacion, y la préxima
generacion, bien sea la progenie del clon animal (que es el resultado de una reproduccion sexual normal) o los
animales producidos por reclonacién (clones de clones) es la cuarta y Ultima etapa.
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[Articulo 4.11.5.]

[Articulo 4.11.7.]

—  Texto suprimido.
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CAPITULO 6.7.

ARMONIZACION DE LOS PROGRAMAS NACIONALES
DE VIGILANCIA Y SEGUIMIENTO DE LA RESISTENCIA
A LOS AGENTES ANTIMICROBIANOS

Articulo 6.7.1.
Objetivo
El presente capitulo proporciona criterios para:

1) la elaboracion de programas nacionales de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes
antimicrobianos, y

2) la armonizacion de los programas nacionales existentes de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes
antimicrobianos,

aplicables a los animales destinados a la alimentaciéon y a los productos de origen animal destinados al consumo
humano.

Articulo 6.7.2.
Propésito de la vigilancia y del seguimiento

La vigilancia y el seguimiento activos (dirigidos) conforman el nlcleo de los programas nacionales de vigilancia de la
resistencia a los agentes antimicrobianos. Por su parte, la vigilancia y el seguimiento pasivos pueden servir para aportar
informacion adicional (véase el Capitulo 1.4.). Debera alentarse la cooperacion entre todos Paises Miembros que
apliquen la vigilancia de la resistencia a los agentes antimicrobianos.

La vigilancia y el seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos son necesarios para:
1) evaluar y determinar las tendencias y las fuentes de la resistencia a los agentes antimicrobianos-en-tas-bacterias;
2) detectar la apariciéon de nuevos mecanismos de resistencia a los agentes antimicrobianos;

3) proporcionar los datos necesarios para llevar a cabo analisis de riesgos orientados a la proteccion de la sanidad de
los animales y de la salud de los seres humanos;

4) proporcionar una base para formular recomendaciones sobre politicas de sanidad animal y salud publica;

5) aportar informacion para evaluar las practicas de prescripcion de agentes antimicrobianos y recomendaciones de
uso prudente;

6) evaluar y determinar los efectos de las acciones encaminadas a combatir la resistencia a los agentes
antimicrobianos.

Articulo 6.7.3.
Elaboracion de programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos

1. Aspectos generales

La vigilancia periédica de la resistencia a los agentes antimicrobianos o el seguimiento permanente de la
prevalencia de la resistencia de las bacterias presentes en los animales, los piensos, los alimentos, el medio
ambiente y los seres humanos constituyen una faceta critica de las estrategias de sanidad animal y seguridad
sanitaria de los alimentos destinadas a limitar la propagacion de la resistencia a los agentes antimicrobianos y
optimizar la eleccién de los agentes antimicrobianos con fines terapéuticos.

Igualmente, debera tenerse en cuenta el seguimiento de las bacterias presentes en los productos de origen animal
destinados al consumo humano muestreados en las diferentes etapas de la cadena alimentaria, incluidos el
procesamiento, el embalaje y la venta al por menor.
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Los programas nacionales de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos deben
apoyarse en fundamentos cientificos y podran incluir los siguientes elementos:

a)

b)

c)

d)

e)

encuestas basadas en estadisticas;

muestreos y analisis de los animales destinados a la alimentacion, tanto en las granjas como en mercados de
animales vivos o en el momento del sacrificio;

un programa centinela organizado, que incluya, por ejemplo, el muestreo dirigido de animales destinados a la
alimentacion, rebafios, manadas y vectores (por ejemplo, aves, roedores);

andlisis de las practicas veterinarias y de los registros de los laboratorios de diagnéstico;

muestreos y analisis de productos de origen animal destinados al consumo humano.

2. Estrategias de muestreo

a)

b)

El muestreo debera realizarse sobre una base estadistica. La estrategia de muestreo debera garantizar:

— larepresentatividad de la muestra de la poblacion analizada,

- la solidez del método de muestreo.

Deberan tenerse en cuenta los siguientes criterios:

—  origen de las muestras (como, por ejemplo, animal destinado a la alimentacion, alimento o alimento para
animales),

—  especie animal,

—  categoria del animal dentro de la especie (como, por ejemplo, grupo de edad o tipo de produccién),

—  estado de salud de los animales (como, por ejemplo, sanos o enfermos),

—  seleccién de la muestra (como, por ejemplo, especifica o aleatoria sistematica),

—  tipo de muestra {tales como,-per-ejemplefecal; heces, canales o productos alimentarios),

tamafo de la muestra.

3. Tamafo de las muestras

El tamafio de las muestras debera ser suficientemente amplio para permitir la deteccién de los fenotipos existentes
y emergentes de resistencia a los agentes antimicrobianos.
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Cuadro 1: Estimaciones del tamafio de las muestras para determinar la prevalencia en una poblacion numerosa

Nivel de confianza del 90% Nivel de confianza del 90%
Prevalencia esperada Precisién deseada Precision deseada
10% 5% 1% 10% 5% 1%
10% 24 97 2,429 35 138 3,445
20% 43 173 4,310 61 246 6,109
30% 57 227 5,650 81 323 8,003
40% 65 260 6,451 92 369 9,135
50% 68 270 6,718 96 384 9,512
60% 65 260 6,451 92 369 9,135
70% 57 227 5,650 81 323 8,003
80% 43 173 4,310 61 246 6,109
90% 24 97 2,429 35 138 3,445

4. Origen de las muestras

Los Paises Miembros deberan examinar sus sistemas de produccion ganadera en base a la informacion disponible
y evaluar qué fuentes pueden contribuir en mayor medida a un posible riesgo para la sanidad de los animales y la
salud de los seres humanos.

a) Alimentos para animales

Los Paises Miembros deberan considerar la posibilidad de incluir los alimentos para animales en los
programas de vigilancia y seguimiento, ya que dichos productos pueden verse contaminados por bacterias
resistentes a los agentes antimicrobianos, por ejemplo Salmonella.

b)  Animales destinados a la alimentacién

Las categorias de animales destinados a la alimentacién que se consideren para el muestreo deberan tener
una relacién con el sistema de produccion nacional.

c) Alimentos

Los Paises Miembros deberan considerar la posibilidad de incluir productos de origen animal destinados al
consumo humano en los programas de vigilancia y seguimiento, ya que, por lo general, se considera que la
transmisién por los alimentos constituye una importante via de transferencia de la resistencia a los agentes
antimicrobianos.

5. Tipos de muestras que se han de tomar

Deberan tomarse muestras de alimentos para animales en cantidad suficiente como para permitir el aislamiento de
las bacterias resistentes de interés (al menos, 25 g) y deberan relacionarse con los programas de vigilancia de
agentes patégenos.

Deberan tomarse muestras fecales en cantidad suficiente como para permitir el aislamiento de las bacterias
resistentes de interés (al menos, 5 g en los bovinos y los porcinos, y todo el ciego de las aves de corral).

La toma de muestras de canales en el matadero proporciona informaciéon sobre los métodos de sacrificio y su
higiene, asi como sobre el nivel de contaminacién microbioldgica y contaminacién cruzada de la carne. La toma de
muestras suplementarias del producto durante la venta al por menor puede proporcionar informacién adicional
sobre la contaminacion microbioldgica general desde el sacrificio hasta que el producto llega al consumidor.

Los programas existentes de seguimiento microbiolégico del procesamiento de los alimentos y de gestidon basada
en el riesgo y otros programas de seguridad sanitaria de los alimentos pueden proporcionar muestras Utiles para la
vigilancia y el seguimiento de la resistencia en la cadena alimentaria después del sacrificio. El cuadro 2 muestra
ejemplos de origenes de las muestras, de tipos de muestras y de resultados de seguimiento.
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6.

Cuadro 2: Ejemplos de origenes de las muestras, de tipos de muestras y de resultados de seguimiento

Origen Tipo Resultado Informacion adicional necesario
o estratificacién adicional
Rebafio o Feeal Prevalencia de bacterias resistentes procedentes de poblaciones Categorias de edad, tipos de
manada Heces animales (de diferentes tipos de produccion). Relacion entre la produccion, etc. Utilizacion de
de origen o leche resistencia y la utilizacién de agentes antimicrobianos. agentes antimicrobianos a lo
de largo del tiempo.
tanque
Matadero Feecal Prevalencia de bacterias resistentes procedentes de animales
Heces sacrificados.
Ciego o intestinos Igual que el mencionado
precedentemente.
Cadaver Higiene, contaminacién durante el
sacrificio.
Procesamiento, Productos alimentarios Higiene, contaminaciéon durante el
embalaje procesamiento y la manipulacién.
Puntos de venta al Productos alimentarios Prevalencia de bacterias
por menor resistentes procedentes de
productos alimentarios, datos de
exposicién para los consumidores.
Diversos origenes Alimentos para animales Prevalencia de bacterias

resistentes procedentes de
alimentos para animales, datos de
exposicién para los animales.

Cepas bacterianas aisladas

Podran-ser-objeto-de-seguimiente Las siguientes categorias de bacterias podrian incluirse en los programas de

a) Bacterias patdgenas de los animales relevantes para las prioridades de los paises

i)

La vigilancia y el E} seguimiento de la resistencia de los agentes-patdgenos bacterianos de los animales
a-los-productos-antimicrobianes es importante para:

— detectar la aparicion de una resistencia que pueda representar una preocupacion para la sanidad
de los animales y la salud de los seres humanos;

—  guiar a los veterinarios en sus decisiones de tratamiento a-ta-hera-de-hacerlapreseripeion.

En general, la informacién sobre la aparicién de resistencia a los agentes antimicrobianos en los
agentes-patodgenos bacterianos de los animales proviene ya sea de material clinico de—rdtira enviado a
los Iaboratorlos veterinarios de dlagnostlco de un programa actlvo de segwmlent Estas—maes#as—a

terageutlcos! tamblen resulta (til Qara |dent|f|car nuevos patrones de reS|stenC|a y puede ayudar a
identificar la _emergencia de resistencia. No obstante, con el fin de estimar adecuadamente la
Qrevalenma de Ia reS|stenC|a a los agentes antimicrobianos en los Qatogenos bacterlanos! en_una
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medicina veterinaria (estratificados por uso de las diferentes clases o por su importancia);

existencia de metodologias de pruebas de susceptibilidad validadas para el patégeno bacteriano;

existencia de programas de aseguramiento de la calidad o de otras opciones de reduccién de
patdgenos que no sean antimicrobianas (vacunas);

El siguiente cuadro, en el que se han usado los criterios anteriores, enumera los patégenos bacterianos de los animales
que se pueden incluir en un programa de seguimiento de animales productores de alimentos. Esta lista no es exhaustiva

Aves de
corral

b) Bacterias zoonéticas

i)

i)

Salmonella

Deberan tomarse muestras de Salmonella de los alimentos para animales, de los animales destinados a
la alimentacion y de los productos alimentarios de origen animal. Para facilitar la coherencia y la
armonizacion, las muestras deberan tomarse de preferencia en el matadero.

Los programas de vigilancia y seguimiento podran incluir también cepas bacterianas aisladas que
provengan de otras fuentes siempre que se obtengan de laboratorios hraciehales designados.

El aislamiento y la identificacion de las bacterias y las cepas bacterianas deberan llevarse a cabo de
acuerdo con los procedimientos normalizados a nivel nacional o internacional.

Deberan incluirse serovares importantes para la salud publica, como, por ejemplo, S. typhimurium y S.
enteritidis. La inclusién de otros serovares pertinentes dependera de la situacion epidemioldgica de cada
pais.

Deberan determinarse el serotipo y, si procede, el lisotipo de todas las cepas de Salmonella aisladas, de
acuerdo con los métodos normalizados utilizados en los laboratorios designados a nivel nacional.
Aquellos paises que dispongan de la debida capacidad podran determinar igualmente el genotipo de
Salmonella usando métodos de huella genética.

Campylobacter

Campylobacter jejuni-GC—eoli deberan aislarse de los animales destinados a la alimentacion y de los
productos alimentarios relacionados {principalmente-de-aves-de-corral). El aislamiento y la identificacion
de estas bacterias deberan llevarse a cabo de acuerdo con los procedimientos normalizados a nivel
nacional o internacional. La identificacion de las cepas de Campylobacter aisladas debera llegar hasta el
nivel de la especie.
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iiiy  Otras bacterias patégenas emergentes

En los programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los agentes antimicrobianos se pueden
incluir otras bacterias patdgenas emergentes, como Staphylococcusaureus resistentes a la meticilina
(MRSA), Listeriamonocytogenes u otras bacterias patdgenas para el ser humano.

c) Bacterias comensales

Pueden tomarse muestras de E. coli y enterococci (Enterococcusfaecium y E. faecalis) de alimento para
animales, animales destinados a la alimentacién y productos de origen animal destinados al consumo
humano.

Estas bacterias se utilizan con frecuencia como indicadores en programas de vigilancia y seguimiento, en los
que proporcionan informacién sobre el posible reservorio de genes de resistencia a los agentes
antimicrobianos, que podrian transferirse a bacterias patdgenas. Se considera que estas bacterias deben
aislarse de animales sanos, preferiblemente en el matadero, por razones de coherencia y armonizacion y-gue

7. Almacenamiento de cepas bacterianas

De ser posible, las cepas aisladas deberan conservarse por lo menos hasta que se haya finalizado el informe, pero
es preferible conservarlas de manera permanente. Las colecciones de cepas bacterianas, establecidas mediante el
almacenamiento de todas las que se hayan aislado durante cierto nUmero de afos, ofreceran la posibilidad de
llevar a cabo estudios retrospectivos.

8.  Antibiogramas

Deberan incluirse en los programas de vigilancia de la resistencia a los agentes antimicrobianos los agentes
antimicrobianos o las clases de éstos que sean importantes desde el punto de vista clinico y que se utilicen en
medicina humana y veterinaria. A efectos del seguimiento, los Paises Miembros deberan guiarse por la lista de la
OIE de medicamentos antimicrobianos de importancia veterinaria. No obstante, los recursos financieros del pais
pueden obligar a limitar el nUmero de agentes antimicrobianos analizados.

Deberan utilizarse antibiogramas debidamente validados, de acuerdo con lo indicado en la-Bireetriz el Capitulo 3.1.
del Manual Terrestre sobre las metodologias de laboratorio para los antibiogramas. Los datos de susceptibilidad a

los agentes antimicrobianos deberan indicarse no sélo de manera cualitativa (susceptible o resistente) sino

también cuantitativamente (concentraciones inhibitorias minimas [CIM] o didmetros de la zona de inhibicion)—en

lugar-de-cualitativamente.

9. Regdistro, almacenamiento e interpretaciéon de datos

a) Dados el volumen y la complejidad de la informacion que se debe almacenar, asi como la necesidad de tener
acceso a esa informacion durante un periodo de tiempo indeterminado, se debera concebir cuidadosamente
la base de datos.

b)  El almacenamiento de datos sin procesar (primarios, no interpretados) es esencial para permitir la evaluacion
de los datos en respuesta a varios tipos de preguntas, incluidas las que puedan surgir en el futuro.

c) Deberan tomarse en consideracion los requisitos técnicos de los sistemas de informatica cuando se prevea
intercambiar datos entre diferentes sistemas (comparabilidad o compatibilidad del registro automatico de los
datos de laboratorio y transferencia de estos datos entre y en el seno de programas de seguimiento de la
resistencia). Deberan recopilarse los resultados en una base de datos nacional adecuada. Dichos resultados
deberan registrarse de manera cuantitativa en forma de:

i) distribuciones de las CIM en miligramos por litro (microgramos por mililitro);

ii) o diametros de las zonas de inhibicion en milimetros.

d) La informacién que se debe registrar debera incluir, siempre que sea posible, por lo menos los siguientes
aspectos:

i) programa de muestreo,
i)  fecha del muestreo,

iii) especies de animales o tipo de produccion,
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iv) tipo de muestras,
v)  objetivo del muestreo,
vi) tipo de antibiograma empleado,

vii) origen geogréfico (datos del sistema de informacion geografica cuando estén disponibles) del rebafio, la
manada o el animal,

viii) caracteristicas del animal {por—ejemple; tales como edad, condicion, estado de salud, identificacion,
Sexo;

iX) exposicion de los animales a los agentes antimicrobianos;

X) tasade recuperacion a la infeccion bacteriana:

e) Elinforme sobre los datos de laboratorio debera incluir la siguiente informacion:
i) identidad del laboratorio,
i) fecha de aislamiento,
iiiy fecha del informe,
iv)  especie bacteriana,
y, cuando sea pertinente, otras caracteristicas de la tipificacion, tales como:
V)  serotipo o serovar,
vi) lisotipo,
vii) resultados de susceptibilidad a los agentes antimicrobianos o fenotipo de la resistencia,
viii) genotipo.

f) Debera notificarse la proporcion de cepas que se consideran resistentes, incluyendo los criterios
interpretativos utilizados.

g) En el marco clinico, se utilizan valores criticos para clasificar las cepas bacterianas como susceptibles,
intermedias o resistentes. Estos valores criticos clinicos pueden establecerse a nivel nacional y variar segin
los paises.

h)  Deberan registrarse las normas y directrices aplicadas en los antibiogramas.

i) Para fines de vigilancia, sera preferible utilizar el valor critico microbiolégico (también llamado limite
epidemioldgico), que se basa en la distribuciéon de las concentraciones minimas inhibitorias o los diametros
de la zona de inhibicion de la especie bacteriana especifica analizada. Cuando se utilicen valores criticos
microbioldgicos, solo se considerara resistente la poblacion bacteriana con una resistencia adquirida que se
desvie claramente de la distribucion de la poblaciéon susceptible normal.

)] Idealmente, los datos deberan tomarse a nivel de cepa individual de forma que puedan registrarse los
patrones de resistencia.

10. Laboratorio de referencia e informes anuales

a) Los Paises Miembros deberan designar un centro de referencia nacional que asuma las siguientes
responsabilidades:

i) coordinar las actividades relacionadas con los programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a
los agentes antimicrobianos;
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i) coordinar y recopilar la informacion procedente de los laboratorios de vigilancia que participen en el
programa en el pais;

iii) redactar un informe anual sobre la situacion de la resistencia a los agentes antimicrobianos en el pais.

b)  El centro de referencia nacional debera tener acceso a:

i) los datos sin procesar,

i) los resultados completos de las actividades de aseguramiento de la calidad y de calibracién entre
laboratorios,

iii) los resultados de las pruebas comparativas de eficacia entre laboratorios,

iv) la informacién sobre la estructura del sistema de seguimiento,

v) lainformacion sobre los métodos de laboratorio elegidos.

— Texto suprimido.
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CAPITULO 7.1.

INTRODUCCION A LAS RECOMENDACIONES
PARA EL BIENESTAR DE LOS ANIMALES

5 0 l
los anlmales Los resultados generalmente se evaluan segun medldas basadas en eI anlmal tales como baja tas
de mortalidad, baja prevalencia de lesiones, capacidad para moverse libremente, relacién positiva hombre-animal,
y una baja incidencia de comportamientos agresivos y estereotipados.

4) Siempre gue sea posible, las normas deberan definir metas o umbrales explicitos gue se han de alcanzar para las
medldas basadas en los anlmales Estos valores ob|et|vo deberan basarse en la ciencia dlsgonlble y en la
n

5) Ademés de las medidas basadas en los animales, las medidas basadas en los recursos y las medidas basadas en
la_gestion se pueden definir a partir de fundamentos cientificos y de la experiencia, en los casos en los que los
resultados de bienestar estén claramente vinculados con un recurso _como un espacio inadecuado o0 a un
procedimiento de manejo comao la mitigacién del dolor.

— Texto suprimido.
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PROYECTO DE CAPITULO 7.X.

BIENESTAR ANIMAL
Y SISTEMAS DE PRODUCCION DE CERDOS

Articulo 7.X.1.
Definiciones

Los sistemas de produccion de cerdos se definen como todo sistema comercial cuyo propésito incluye toda o parte de la
crianza, la reproduccion y la gestién de cerdos con vistas a la produccion de carne.

A efectos de este capitulo, la gestion se define a nivel de la granja y del operario cuidador. Entre las practicas de gestion
de la granja, figura el manejo de los recursos humanos incluyendo la seleccion y la formacién, ademas de los métodos
de gestiéon del animal, tales como las mejores practicas de estabulacion y cria y la implementacién de protocolos y
auditorias de bienestar que tengan un impacto en el bienestar animal.

A nivel del operario cuidador se requiere una amplia gama de habilidades de cria bien desarrolladas y conocimientos
para cuidar a los animales.

A efectos de este capitulo, el enriquecimiento ambiental designa el incremento de la complejidad del entorno de un
animal (por ejemplo dandole oportunidades de hozar en blsqueda de alimentos y alojandole con otros de su misma
specie) para incentivar la expresion de los comportamientos normales, reducir comportamientos anormales y estimular
sus funciones cognitivas. El objetivo final del enriquecimiento debera ser mejorar el funcionamiento biolégico del animal
(Newberry, 1995).

Articulo 7.X.2.
Ambito de aplicacién

El presente capitulo abarca todos los aspectos de bienestar animal de los sistemas de produccion de cerdos. Sin
embargo, no se toman en cuenta los cerdos silvestres cautivos.

Articulo 7.X.3.
Sistemas comerciales de produccién de cerdos
Los sistemas comerciales de produccion de cerdos pueden ser:

1. Recintos cerrados

Son sistemas en los que los cerdos se mantienen en el interior y dependen por completo del hombre para
satisfacer las necesidades basicas tales como alimentacion y agua. El tipo de instalacion esta supeditado al
entorno, las condiciones climaticas y el sistema de manejo. Los animales pueden ser criados solos o casos en
grupo.

2. Recintos al aire libre

Son sistemas en los que los cerdos viven al aire libre con abrigo o0 sombras naturales y tienen cierta autonomia
para acceder al refugio o a la sombra, pueden depender por completo del hombre para satisfacer las necesidades
basicas tales como alimentacion y agua. Suelen estar confinados en corrales dependiendo de su fase de
produccion.

3. Sistemas combinados

Son sistemas en los que los cerdos se manejan dentro de una combinacién de sistemas de produccion cerrados y
al aire libre, segun el clima y fase de produccion.
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Articulo 7.X.4.

Criterios o variables medibles de bienestar de los cerdos

Los siguientes criterios medibles basados en resultados, que son especificamente parametros medibles centrados en el
animal, pueden resultar indicadores Utiles del bienestar animal. El uso de estos indicadores y de los umbrales
apropiados debera adaptarse a las diferentes situaciones en las que se manejan cerdos. Estos criterios pueden
considerarse como una herramienta destinada a supervisar la eficacia del disefio y la gestion del sistema, puesto que
ambos pueden afectar el bienestar animal.

1.

Comportamiento

Algunos comportamientos pueden indicar problemas de bienestar animal. Esto incluye cambios de la ingesta de
alimento y agua, alteraciones en el comportamiento locomotor y de postura, alteraciones en el tiempo de
descanso, aumento de la frecuencia respiratoria o jadeo, tos, escalofrios y apifiamientos, aumento de los
comportamientos agonisticos y estereotipados, apatia y otras conductas anémalas (por ejemplo, caudifagia).

Las esterotipias se definen como una secuencia de movimientos repetitivos sin utilidad o razén aparente para el
animales. Algunas de las esterotipias que suelen observarse en cerdos son masticacion con la boca vacia, girar la
lengua, rechinar de dientes, morder las barras/mordizqueo de los barrotes y lamer el suelo.

Tasas de morbilidad

Las enfermedades infecciosas y metabdlicas, la cojera, las complicaciones periparto y pos procedimiento, las
lesiones y otras formas de morbilidad, por encima de los umbrales reconocidos, pueden ser indicadores directos o
indirectos del estado de bienestar animal de toda la piara. Comprender la etiologia de la enfermedad o del
sindrome es importante para detectar posibles problemas de bienestar animal. La mastitis y metritis, las
enfermedades de patas y pezufias, y las reproductivas son problemas de salud particularmente importantes en
cerdos. Los sistemas de puntuacién, como son para la condicién corporal, la cojera y las lesiones, brindan
informacién adicional.

Tanto el examen clinico como la patologia pueden emplearse como indicadores de enfermedad, lesiones y otros
problemas que pueden comprometer el bienestar animal.

Tasas de mortalidad y de eliminacién selectiva

Las tasas de mortalidad y de eliminacién selectiva afectan la duracién de la vida productiva y, al igual que las tasas
de morbilidad, pueden ser indicadores directos o indirectos de bienestar animal. Dependiendo del sistema de
produccién, se pueden obtener estimaciones de las tasas de mortalidad y de eliminaciéon selectiva analizando las
causas de la muerte y de la eliminacion selectiva, asi como la distribucion en el tiempo y en el espacio de los
patrones de incidencia. Las tasas de mortalidad y de eliminacion selectiva, al igual que sus causas, si se conocen,
deberan registrarse con regularidad, es decir, a diario, y emplearse con fines de seguimiento (mensual,
anualmente).

La necropsia es util para establecer la causa de la muerte.

Cambios de peso y de condicién corporal

En los animales en crecimiento, los cambios de peso corporal por fuera de la tasa de crecimiento esperada,
especialmente una pérdida repentina de peso, pueden ser indicadores de deficiencia en la sanidad y el bienestar
animal.

En los animales maduros, la condicion fisica por fuera de un rango aceptable pueden ser indicadores que
comprometen el bienestar, la salud y la eficiencia reproductiva.

Eficiencia reproductiva

La eficiencia reproductiva puede ser un indicador de sanidad y bienestar animal. El futuro rendimiento de las
cerdas y de las cerdas jovenes puede verse afectado por la desnutricién o el exceso de nutricién en las diferentes
etapas del proceso de cria. Bajos niveles reproductivos, comparados con los objetivos esperados para una raza o
hibrido en particular, pueden indicar problemas de bienestar animal.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres/septiembre de 2016


http://www.oie.int/index.php?id=169&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_maladie
http://www.oie.int/index.php?id=169&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_maladie
http://www.oie.int/index.php?id=169&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_bien_etre_animal
http://www.oie.int/index.php?id=169&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_bien_etre_animal
http://www.oie.int/index.php?id=169&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_mort
http://www.oie.int/index.php?id=169&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_bien_etre_animal

183

Anexo 27 (cont.)

Por ejemplo:

- baja tasa de concepcion,

— alta tasa de abortos,

- metritis y mastitis,

- piara mas reducida,

— bajo numero de nacidos vivos,

—  altas tasas de mortinatos y momificacion fetal.

6. Aspecto fisico

El aspecto fisico puede ser un indicador de sanidad y bienestar animal. Los atributos de aspecto fisico que pueden
indicar problemas de bienestar son:

—  presencia de ectoparasitos,

—  pérdida de pelaje o textura anormal,

—  suciedad excesiva con heces en recientos cerrados,

— inflamaciones, heridas o lesiones,

—  descargas (por ejemplo, nasales, oculares),

— anomalias en las patas y pezuias,

—  posturas anormales (por ejemplo, arqueamiento dorsal y cabeza gacha),

- emaciacion o deshidratacion.

7. Respuestas a la manipulacién

Una manipulacién inadecuada puede conllevar miedo y angustia en los cerdos. El temor al hombre puede ser un
indicador de un estado sanitario deficiente y de falta de bienestar animal. Entre los indicadores figuran:

—  pruebas de una relacién hombre animal deficiente, tales como comportamientos alterados cuando se mueven
o cuando los operarios cuidadores entran al corral,

— animales que resbalan o se caen durante la manipulacién,
— lesiones sufridas durante el manejo (magulladuras, laceraciones y extremidades fracturadas),

— animales que vocalizan de manera anormal o excesiva durante la contencién y el manejo.

8. Cojera

Los cerdos son susceptibles a diversos trastornos musculoesqueléticos infecciosos y no infecciosos. Estos
trastornos pueden provocar cojera y anormalidades de la marcha. Los cerdos que cojean o que adolecen de
anormalidades de la marcha pueden tener dificultades para alcanzar el alimento y el agua, y sufrir dolores. Los
problemas musculoesqueléticos pueden provenir de numerosas causas, como la genética, la alimentacion, la
higiene, la calidad del suelo y otros factores ambientales o de gestion. Existen varios sistemas de puntuacion de la
marcha.

9. Complicaciones durante los procedimientos de rutina

En los cerdos es frecuente llevar a cabo procedimientos quirdirgicos como la castracion, la caudectomia, pulido o
corte de dientes, recorte de colmillos, identificacion, anillado del morro y cuidados de las pezufias para facilitar la
manipulacion, cumplir con los requisitos del mercado y mejorar la seguridad del hombre y el bienestar animal.

Sin embargo, si estos procedimientos no se aplican correctamente, pueden comprometer la sanidad y el bienestar
animal.
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Los siguientes indicadores reflejan este tipo de problemas:

infeccion e inflamacién tras el procedimiento,

—  cojera tras el procedimiento,

—  comportamiento indicando dolor, miedo o ansiedad,
—  tasa de morbilidad, mortalidad y eliminacién selectiva,
—  ingesta reducida de alimento y agua,

—  condicién corporal tras el procedimiento y pérdida de peso.
Articulo 7.X.5.
Recomendaciones

Garantizar un buen nivel de bienestar de los cerdos depende de diversos factores de manejo, entre ellos, el disefio del
sistema, la gestion del entorno y las buenas practicas ganaderas que incluyen la cria responsable y el suministro de los
cuidados adecuados. Si falta uno o varios de estos elementos pueden surgir serios problemas en cualquier sistema.

Los Articulos 7.X.6. a 7.X.26. brindan recomendaciones para las medidas aplicadas a los cerdos.

Cada recomendacion incluye una lista de criterios medibles pertinentes y basados en resultados que se derivan del
Articulo 7.X.4.

Estos criterios no excluyen el recurso a otros criterios cuando se requiera.
Articulo 7.X.6.
Estabulacién

En el marco de la planificacion de instalaciones nuevas o de la modificacién de las que ya existen, se debera solicitar un
asesoramiento profesional para que el disefio tenga en cuenta el bienestar y la sanidad animal.

Todas las instalaciones se deberan disefiar, inspeccionar y mantener de tal manera que se reduzca el riesgo de lesion,
enfermedad o estrés para los cerdos. Ademas deberan permitir el manejo seguro, eficiente y humano de los cerdos y de
sus movimientos.

Debera existir un area separada para tratar y vigilar a los animales enfermos o lesionados. Cuando se ha previsto una
zona especial, debera responder a todas las necesidades del animal, por ejemplo, los animales que permanecen
tendidos pueden requerir de cama adicional u otro tipo de superficie de suelo.

En los sistemas de estabulacién normal, no se debe atar a los cerdos.

Se pueden alcanzar buenos resultados de bienestar y sanidad animal en diversos sistemas de estabulacién. El disefio y
la gestion del sistema son indispensables para lograr dichos resultados.

Los cerdos son animales sociales que prefieren vivir en grupo; por consiguiente, se recomiendan los sistemas de
estabulacion en los que se puedan mantener en grupo a las cerdas gestantes y a las cerdas jovenes.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: aspecto fisico (lesiones), comportamiento, cambios de peso y
condicion corporal, respuestas al manejo, eficiencia reproductiva, cojera y tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacion
selectiva.

Articulo 7.X.7.
Formacion del personal

Debera estar a cargo del cuidado de los cerdos un numero suficiente de personas que colectivamente posean la
capacidad, el conocimiento y las competencias necesarias para mantener el bienestar y la salud de los animales.
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A través de una formacion formal o la experiencia practica, todos los responsables de los cerdos deberan disponer de la
competencia necesaria de acuerdo con sus responsabilidades. Lo que incluye comprender y tener la habilidad de
manejar a los animales, tener conocimientos sobre nutricion, técnicas de gestién reproductiva, comportamiento,
bioseguridad, signos de enfermedad y de los indicadores de falta de bienestar animal, como estrés, dolor e
incomodidad, y sobre la forma de aliviarlos.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: respuestas al manejo, aspecto fisico, comportamiento, cambios
de peso, condicion corporal, eficiencia reproductiva, cojera y tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacion selectiva.

Articulo 7.X.8.
Manipulacién e inspeccién

Los cerdos se deberan inspeccionar al menos una vez al dia cuando dependan por completo del hombre para satisfacer
sus necesidades basicas de alimentacién y agua, con el fin de identificar problemas de bienestar y sanidad.

Algunos animales deberan ser examinados con mayor frecuencia, por ejemplo, cerdas en lactacién, lechones recién
nacidos, lechones recién destetados, cerdas y cerdas jovenes recién integradas.

Los cerdos que estén enfermos o lastimados deberan recibir el tratamiento apropiado en la primera oportunidad que se
presente por parte de los operarios cuidadores competentes. Si los operarios cuidadores son incapaces de proporcionar
el tratamiento apropiado, se debera buscar el servicio de un veterinario.

Las recomendaciones sobre la manipulacion de los cerdos también se encuentran en el Capitulo 7.3. Los equipos que
pueden causar dolor o angustia (por ejemplo, picanas eléctricas) sélo deberan emplearse en circunstancias extremas,
siempre y cuando el animal se pueda mover libremente. Se debera evitar el uso de picanas eléctricas (ver también
apartado 3 del Articulo 7.3.8.) que no se deberan emplear en las zonas sensibles, sobre todo en la ubre, la cara, los
0jos, la nariz o la regién anogenital.

Es conveniente limitar la exposicion de los cerdos a movimientos bruscos o a los cambios en contrastes visuales para
prevenir reacciones de miedo y estrés. Los cerdos no se deberan tratar de forma agresiva (por ejemplo, patear, caminar
por encima de ellos, tirar por las patas delanteras, las orejas o el rabo). Los cerdos que se angustian durante el manejo
deben ser atendidos de inmediato.

Se debera sujetar a los cerdos sélo cuando sea necesario y de manera adecuada, utilizando dispositivos de retencién
en buen estado.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: aspecto fisico, comportamiento, cambios de peso y condicion
corporal, respuestas al manejo, eficiencia reproductiva, cojera y tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacién selectiva.

Articulo 7.X.9.
Intervenciones dolorosas

En los cerdos se suelen utilizar practicas de cria tales como castracion quirlirgica, caudectomia, pulido o corte de
dientes, recorte de colmillos, identificacién, anillado del morro. Estas intervenciones deberan realizarse exclusivamente
para facilitar la manipulacion, cumplir con los requisitos del mercado y mejorar la seguridad del hombre y el bienestar
animal.

Estas intervenciones pueden causar dolor y deberan realizarse de tal modo que se cause el minimo dolor y estrés al
animal.

Entre las opciones para fortalecer el bienestar animal con respecto a estos procedimientos figura la regla reconocida
internacionalmente de las “Tres R” que prevé el reemplazo (machos adultos sin castrar o inmunocastrados vs machos
castrados, la reduccién (caudectomia y pulido de dientes sélo cuando sea necesario) y el refinamiento (brindar
analgesia o anestesia).

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: tasa de complicaciones tras procedimientos comunes, tasas de
morbilidad, mortalidad y eliminacién selectiva, comportamiento anormal, aspecto fisico y cambios de peso y de
condicion corporal.
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Articulo 7.X.10.
Suministro de alimentacién y agua

En cualquier sistema de gestion, la cantidad de piensos y nutrientes para los cerdos depende de factores como el clima,
la composicion nutricional y la calidad de la dieta, la edad, el género, el tamafio y el estado psicolégico de los animales
(por ejemplo, gestacidn y lactancia), el estado de salud, la tasa de crecimiento, los niveles anteriores de alimentacién y
el nivel de actividad y ejercicio.

Cada cerdo debe recibir cantidades adecuadas de piensos y nutrientes que le permitan:
—  mantener una buena salud;

—  satisfacer sus necesidades fisiologicas; y

—  evitar desdrdenes metabdlicos y nutricionales.

Los piensos y el agua se deben proveer de tal manera que se eviten competencia y lesiones indebidas.

Los cerdos deben recibir una dieta con suficientes fibras como para reducir en lo posible la aparicién de Ulceras
gastricas (Hedde et al.,1985).

Todos los cerdos deberan tener acceso a un suministro suficiente de agua palatable y a una temperatura que no inhiba
su ingesta, que responda a sus requisitos fisiolégicos y que esté libre de contaminantes peligrosos para su salud
(Patience, 2013).

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: cambios de peso y de condicion corporal, comportamiento
agonistico en comederos y abrevaderos y comportamiento anormal tales como caudofagia, tasas de mortalidad y
eliminacion selectiva y tasa de morbilidad (Glceras gastricas).

Articulo 7.X.11.
Enriquecimiento ambiental

Se debera brindar a los animales un entorno que proporcione cierto grado de complejidad y estimulacion cognitiva
(oportunidades de hurgar en busqueda de alimentos y alojarse con otros de su misma especie) para incentivar la
expresion de los comportamientos tipicos, reducir comportamientos anormales y estimular sus funciones biol6gicas.

Se debera suministrar a los cerdos mudltiples formas de enriquecimiento con el fin de aumentar el bienestar de los
animales a través de la mejora de su entorno social y fisico, tales como:

— cantidad suficiente de materiales adecuados que permita a los cerdos satisfacer sus necesidades innatas de
comer (materiales comestibles), masticar (materiales masticables), hozar (materiales investigables) y manipular
(materiales manipulables) (Bracke et al., 2006);

—  enrigquecimiento social que implica asegurarse de que los cerdos mantengan, en grupo o en forma individual, un
contacto visual, olfativo y auditivo con otros cerdos;

—  contacto humano positivo (como palmadas, rasquidos y comunicacion oral).

Criterios (o0 variables medibles) basados en resultados: aspecto fisico (lesiones), comportamiento (estereotipias,
caudofagia), cambios de peso y de condicién corporal, respuestas al manejo, eficiencia reproductiva, cojera y tasas de
morbilidad, mortalidad y eliminacién selectiva.

Articulo 7.X.12.
Prevencién del comportamiento anormal

En la produccién de cerdos existen ciertos comportamientos anormales que pueden evitarse o minimizarse mediante
procedimientos de gestion.
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Mucho de estos problemas son multifactoriales y reducir su aparicién exige revisar todo el entorno y varios factores de
gestidn. No obstante, se pueden citar algunas recomendaciones para disminuirlos:

1) Las estereotipias orales (por ejemplo, mordizquear los barrotes, masticacion con la boca vacia, consumo excesivo
de agua) en los cerdos adultos se pueden reducir brindandoles un entorno enriquecido y tiempo de alimentacion y
sensacion de saciedad mayor aumentando el contenido de fibra en la dieta o en los forrajes o forrages bastos
(Robert et al.,1997; Bergeron et al., 2000).

2) La caudofagia se puede disminuir aportando material de enriquecimiento apropiado y una dieta adecuada
(evitando las deficiencias de sodio o aminoacidos esenciales), evitando altas densidades de carga y competencia
por los alimentos y el agua (Walker y Bilkei, 2005). Asimismo se han de considerar otras caracteristicas (raza,
genética y género) y el entorno social (tamafio de la piara y mezcla de animales) (Schroder-Petersen y Simonsen,
2001, EFSA, 2007; Taylor et al., 2010).

3) El husmear los vientres y chupar las orejas se puede reducir aumentando la edad del destete y aportando piensos
a los lechones antes del destete para evitar un cambio abrupto de alimentaciéon (Marchant-Forde, 2009; Sybesma,
1981; Worobec, 1999).

4)  El mordisqueo de la vulva se puede reducir minimizando la competicion en las areas de alimentacion (Bench et al.,
2013; Leeb et al., 2001; Rizvi et al., 1998).

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: aspecto fisico (lesiones), comportamiento (comportamiento
anormal), tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacion selectiva, eficiencia reproductiva y cambios de peso y de
condicién corporal.

Articulo 7.X.13.

Espacio disponible

El espacio disponible debera tener en cuenta diferentes zonas para acostarse, mantenerse de pie y alimentarse. La
concentracion de animales no debera influir negativamente en el comportamiento normal de los cerdos y en el tiempo
que pasan acostados.

Un espacio disponible insuficiente e inadecuado puede aumentar el estrés y las lesiones y producir efectos adversos en la
tasa de crecimiento, el indice de conversién alimentaria, la reproduccién y el comportamiento, por ejemplo, la locomocién, el
descanso, el consumo de alimentos y agua, el comportamiento agonistico y anormal (Gonyou et al., 2006; Ekkel, 2003;

Turner, 2000).

1. Estabulacion en grupo

El espacio del suelo disponible puede interactuar con diversos factores como temperatura, humedad, tipo de suelo
y sistemas de alimentacién (Marchant—Forde, 2009; Verdon, 2015). Todos los cerdos deberan poder descansar al
mismo tiempo, poder echarse, pararse y moverse libremente. Se debera prever espacio suficiente para permitir a
los animales acceder a los alimentos y al agua, separar las areas de descanso y eliminacion y evitar animales
agresivos.

Si se observa un comportamiento anormal, se han de tomar medidas correctivas, tales como aumentar el espacio
disponible y colocar barreras donde sea posible.

En los sistemas al aire libre en los que los cerdos tienen autonomia en la seleccion de la dieta, la densidad de
carga se debera adecuar al abastecimiento de piensos disponibles.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: reduccién o variacién del peso y de la condicion corporal,
aumento del comportamiento agonistico y anormal como caudofagia, lesiones, tasas de morbilidad, mortalidad y
eliminacion selectiva y aspecto fisico (presencia de heces en la piel).

2. Celdas individuales

Los cerdos deberan disponer de espacio suficiente para pararse, girar y tumbarse de manera confortable en una
posicion natural, y debera preverse una separacion de las éareas funcionales para defecacion, reposo y
alimentacion.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: aumento del comportamiento anormal (estereotipias), tasas
de morbilidad, mortalidad y eliminacién selectiva y aspecto fisico (presencia de heces en la piel y lesiones).
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3. Compartimentos (jaulas)

Las jaulas deberan tener un tamafio adecuado que permita que los cerdos puedan:
—  pararse en su posicién natural sin entrar en contacto con ninguno de los lados del compartimento,
—  pararse sin tocar las barras superiores;
—  pararse sin tocar de manera simultanea los extremos de la jaula,
—  echarse de lado de manera confortable sin molestar a los animales que lo rodean.
Criterios (0 variables medibles) basados en resultados: aspecto fisico (por ejemplo, lesiones), aumento del

comportamiento anormal (estereotipias), eficiencia reproductiva, cojera y tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacion
selectiva (por ejemplo, lechones).

Articulo 7.X.14.
Suelos, camas y superficies de descanso
En todos los sistemas de produccion, los cerdos necesitan un lugar bien drenado y comodo donde descansar.

La gestion de los suelos del corral en los sistemas de produccién cerrados puede tener un impacto significativo en el
bienestar de los cerdos (Temple et al., 2012; Newton et al., 1980). Los suelos, camas, superficies de descanso y zonas
exteriores deberan limpiarse siempre que las condiciones lo justifiquen, a fin de garantizar buenas condiciones de
higiene y confort y reducir el riesgo de enfermedades y lesiones. Las areas con excesiva acumulacién de heces no son
aptas para el descanso.

Los pisos deberan disefiarse de modo que se minimicen los deslizamientos y las caidas, se promueva el buen estado
de las pezufias y se reduzca el riesgo de lesiones de las pezuias.

Si el sistema de estabulacién incluye areas con piso de rejilla, la anchura de los listones y del espacio que los separa
debera adaptarse al tamafio de los cascos de los cerdos y asi evitar que se lastimen.

Las pendientes de los corrales deberan permitir evacuar el agua y evitar su acumulacion en los corrales.

En los sistemas al aire libre, se debera recurrir a un sistema de rotaciéon de los corrales para garantizar una buena
higiene y minimizar el riesgo de enfermedades.

Si se proporciona, la cama debera adecuarse (materiales higiénicos no téxicos) y mantenerse lo suficiente como para
brindar un lugar limpio, seco y cémodo para tumbarse.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: aspecto fisico (por ejemplo, lesiones, presencia de heces en la
piel, bursitis), cojera y tasa de morbilidad (por ejemplo, desérdenes respiratorios e infecciones del tracto reproductivo).

Articulo 7.X.15.
Calidad del aire

La buena calidad del aire y la ventilacion son factores importantes para la sanidad y el bienestar de los cerdos y reducen
el riesgo de molestias y enfermedades respiratorias. El polvo, los microorganismos y los gases nocivos, incluyendo,
amoniaco, sulfuro de hidrégeno y metano, pueden ser problematicos en los sistemas cerrados debido a la
descomposicion de los residuos animales (Drummond et al., 1980).

La calidad del aire estd muy influenciada por la gestién y la estructura de la instalacién. La composicion del aire
depende de la densidad, el tamafio de los cerdos, la cama y el suelo, el manejo de los residuos, el disefio de las
instalaciones y el sistema de ventilacion (Ni et al., 1999).

Una ventilacion adecuada es importante para disipar eficazmente el calor de los cerdos y prevenir la acumulacion de
gases efluentes (principalmente, amoniaco y sulfuro de hidrégeno), incluyendo los que emanan del estiércol y el polvo
en sistemas de confinamiento. Los niveles de amoniaco en recintos cerrados no deberan exceder las 25 ppm. Un
indicador Util es que si la calidad del aire incomoda a las personas, es probable que también sea un problema para los
cerdos.

Criterios (o0 variables medibles) basados en resultados: tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacién selectiva,
comportamiento (especialmente frecuencia respiratoria o tos) y reducciones de peso y de la condicién corporal.
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Articulo 7.X.16.

Entorno térmico

Si bien los cerdos se pueden adaptar a una amplia gama de entornos térmicos, sobre todo si las razas se eligen de
acuerdo con las condiciones ambientales, las fluctuaciones repentinas del clima pueden causar estrés térmico por calor
o frio.

1.

Estrés térmico por calor

El estrés térmico por calor constituye un problema serio en la produccion de cerdos, ya que puede causar
reducciones significativas en el incremento de peso y la fertilidad, o muerte sibita (Werremann y Bazer, 1985).

El riesgo de estrés térmico por calor para los cerdos esta influenciado por factores ambientales tales como la
temperatura del aire, la humedad relativa ambiente, la velocidad del viento, la densidad de carga, la sombra y los
charcos para revolcarse disponibles en los sistemas al aire libre, al igual que por factores relativos al animal, como
la raza, la edad y la condicién corporal (Heitman y Hughes, 1949; Quiniou y Noblet, 1999).

Los operarios cuidadores deberan ser conscientes del riesgo que el estrés térmico por calor conlleva en los cerdos
y conocer los umbrales de temperatura y humedad que requieren medidas particulares. Si se espera que las
condiciones induzcan estrés térmico por calor, deberan instaurar un plan de emergencia que dé prioridad al acceso
a abrevaderos adicionales y pueda incluir la preparacién de espacios con sombra y charcos en sistemas al aire
libre, ventiladores, la reduccion de la densidad de carga y sistemas de enfriamiento apropiados para las
condiciones locales.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: comportamiento (ingesta de agua y alimentos, frecuencia
respiratoria, jadeo, comportamiento agonistico), aspecto fisico (presencia de heces en la piel), tasas de morbilidad,
mortalidad y eliminacion selectiva y eficiencia reproductiva.

Estrés térmico por frio

Deberé existir una proteccion contra las condiciones climaticas de frio extremo cuando puedan representar un
riesgo serio para el bienestar de los cerdos, en particular para los neonatos y los lechones, asi como para otros
que estén fisiologicamente comprometidos (por ejemplo, los animales enfermos). Puede tratarse de camas
adicionales, esteras o lamparas de calor, refugios naturales o artificiales en los sistemas al aire libre (Blecha y
Kelley, 1981).

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: morbilidad, tasa de mortalidad y eliminacién selectiva,
aspecto fisico (pelaje largo y piloerreccién), comportamiento (especialmente posturas andémalas, escalofrios,
apifiamientos) y cambios de peso y condicion corporal.

Articulo 7.X.17.

Ruido

Los cerdos se adaptan a los distintos niveles y tipos de ruido. Sin embargo, la exposicion a ruidos fuertes o repentinos
debera ser minimizada siempre que sea posible para prevenir reacciones de estrés y miedo. Los ventiladores, la
magquinaria de suministro del alimento y demas equipos situados al interior o al exterior de las instalaciones deberan
disefiarse, situarse, utilizarse y mantenerse de forma tal que causen el menor ruido posible (Algers y Jensen, 1991).

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: comportamiento (por ejemplo, estampida y vocalizacion),
aspecto fisico (por ejemplo, lesiones), eficiencia reproductiva y cambios de peso y condicién corporal.

Articulo 7.X.18.

Huminacién

Los sistemas cerrados deberan tener suficiente luz como para permitir que todos los cerdos se vean entre si,
inspeccionen visualmente su entorno y muestren otros patrones de comportamiento normales, ademas que puedan ser
vistos claramente por el personal para realizar inspecciones adecuadas de los cerdos. El régimen de iluminacion debera
prevenir problemas de salud y comportamentales, seguir un ciclo de 24 horas e incluir periodos suficientes
ininterrumpidos de oscuridad y luz, de preferencia que no sean inferiores a 6 horas en ambos casos.
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Se recomienda un minimo de 40 lux de iluminacion durante por lo menos 6 horas al dia (Martelli et al., 2005; Taylor et
al., 2006).

Las luces artificiales se han de localizar de modo que no causen molestia a los cerdos.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: comportamiento (locomotor), tasas de morbilidad, eficiencia
reproductiva, aspecto fisico (lesiones) y cambios de peso y condicion corporal.

Articulo 7.X.19.
Zona de partos y lactancia

Las cerdas gestantes y las cerdas jévenes necesitan tiempo para acomodarse antes de parir. Se debera proveer
material de nidificacion antes del parto (Yun et al., 2014). Alrededor de la fecha del parto, se debera observar a las
cerdas. Debido a que algunas cerdas gestantes y cerdas jovenes necesitan ayuda durante el parto, se requiere
suficiente espacio y personal competente.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: tasas de mortalidad y eliminacién selectiva (lechones), tasas de
morbilidad (metritis y mastitis), comportamiento (estereotipias), eficiencia reproductiva y aspecto fisico (lesiones).

Articulo 7.X.20.
Destete

El destete puede representar un momento estresante en la vida de las cerdas y lechones por lo que se requiere una
buena gestién. Los problemas asociados con el destete suelen asociarse con el tamafio y la madurez fisioldgica del
lechon. Los sistemas de destete precoz exigen buena gestion y nutricion de los lechones.

La edad promedio que se recomienda para el destete de los lechones es a partir de las tres semanas o0 mas de nacidos
(Worobec et al., 1999).

Independientemente de la edad, los lechones de bajo peso necesitan recibir cuidados adicionales y pueden permanecer
en grupos pequefos en corrales especializados hasta que sean capaces de moverse a la zona de cria comun.

Los lechones recién destetados son susceptibles de adquirir enfermedades, por lo que resulta esencial el respeto de
protocolos con un alto nivel de higiene. Se debera garantizar que los lechones se destetan en un area limpia y seca.

Todos los lechones recién destetados se deben vigilar durante las primeras dos semanas después del destete con el fin
de detectar cualquier signo de enfermedad.

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: tasa de mortalidad y eliminacién selectiva (lechones), tasa de
morbilidad (enfermedades respiratorias, diarrea), comportamiento (husmear los vientres y chupar las orejas), aspecto
fisico (lesiones) y cambios de peso y de condicion corporal.

Articulo 7.X.21.
Mezcla de cerdos

La mezcla de cerdos desconocidos puede resultar en lucha para establecer una jerarquia de dominacién por lo que la
mezcla debera reducirse tanto como sea posible (Moore et al., 1994; Fabrega et al., 2013). Cuando se proceda a la
mezcla, se han de establecer estrategias encaminadas a reducir la agresion y las lesiones, ademas de supervisar a los
animales.

Entre las medidas para prevenir las peleas y heridas se pueden incluir (Arey and Edwards, 1998):

—  ofrecer espacio adicional y piso no resbaloso,
- alimentar antes de mezclar,
—  poner el pienso en el suelo en el area de mezcla/agrupamiento,

—  colocar paja en el area de mezcla,
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—  brindar oportunidades de escape y escondite, tales como barreras visuales,

— mezclar animales previamente familiarizados, en la medida de lo posible,

- mezclar a los animales jovenes justo después del destete, si es posible,

— evitar afladir uno o un pequefio nimero de animales a un grupo grande establecido.

Criterios (o0 variables medibles) basados en resultados: tasas de mortalidad, morbilidad y eliminacion selectiva,
comportamiento (agonistico), aspecto fisico (lesiones), cambios de peso y de condicion corporal y eficiencia
reproductiva.

Articulo 7.X.22.
Seleccién genética
A la hora de elegir una raza o un hibrido para un lugar o un sistema de produccién determinados, ademas de la
productividad y la tasa de crecimiento, sera preciso tener en cuenta consideraciones de bienestar y sanidad.

La seleccion genérica puede mejorar el bienestar de los cerdos, por ejemplo, aumentar el instinto materno, la viabilidad
de los lechones, el temperamento y la resistencia al estrés y la enfermedad y reducir la caudofagia y el comportamiento
agresivo (Turner et al., 2006).

Criterios (o variables medibles) basados en resultados: aspecto fisico, comportamiento, cambios de peso y de condicion
corporal, respuesta al manejo, eficiencia reproductiva, cojera, morbilidad y tasas de mortalidad y eliminacién selectiva.

Articulo 7.X.23.

Proteccion contra predadores
En los sistemas al aire libre y combinados, debera protegerse a los cerdos de los depredadores.

Criterios (0 variables medibles) basados en resultados: tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacion selectiva,
comportamiento y aspecto fisico (lesiones).

Articulo 7.X.24.
Bioseguridad y sanidad animal

1. Bioseguridad y prevencién de enfermedades

Los planes de bioseguridad deberan elaborarse, implementarse y mantenerse de acuerdo con el mejor estatus
sanitario para la piara, los recursos disponibles e infraestructura, los riesgos de enfermedad existentes y, para las
enfermedades de la lista de la OIE, estos programas deberan respetar las recomendaciones pertinentes que
figuran en el Cdédigo Terrestre.

Los planes de bhioseguridad deberan tener como finalidad el control de las principales fuentes y medios de
propagacion de los agentes patégenos:

cerdos, incluida la introduccion en la piara,

— animales jovenes procedentes de diferentes fuentes,
—  otros animales domésticos, fauna silvestre y plagas,
—  personas y practicas sanitarias,

—  equipos, herramientas e instalaciones,

- vehiculos,

—  aire,

—  suministro de agua, alimentos y cama,

- eliminacion de estiércol, residuos y animales muertos,

- semen.
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Criterios (o variables medibles) basados en resultados: tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacion selectiva,
eficiencia reproductiva, cambios de peso y de condicion corporal y aspecto fisico (signos de enfermedad).

a)

b)

Gestién de la sanidad animal

La gestién de la sanidad animal debera optimizar la sanidad fisica y comportamental, asi como el bienestar
de la piara. Abarca la prevencion, el tratamiento y el control de enfermedades y trastornos que afectan la
piara (en particular enfermedades respiratorias, reproductivas e intestinales).

Debera existir un programa eficaz para la prevencion y el tratamiento de enfermedades y trastornos diversos,
definido en consulta con un veterinario. Este programa debera incluir el registro de datos actualizados de
produccién (por ejemplo, nimero de cerdas, lechones por cerda y por afio, indice de conversion alimentaria,
peso corporal y destete), tasas de morbilidad, mortalidad y de eliminacién selectiva y tratamientos médicos. El
operario cuidador deberda mantenerlos actualizados. Un seguimiento regular de esta informacion facilita la cria
y revela rdpidamente las anomalias que necesitan subsanarse.

Asimismo, se debera establecer un programa contra la carga que representan los parasitos (endoparasitos,
ectoparasitos y protozoos) destinado a supervisar, controlar y tratarlos de manera adecuada.

La cojera puede ser un problema en los cerdos. Los operarios cuidadores deberan verificar el estado de las
patas y pezufias, tomar las medidas preventivas para evitar las cojeras y mantener el buen estado de patas y
pezufias.

Los responsables del cuidado de los cerdos deberan reconocer a tiempo los signos especificos de
enfermedad o de angustia tales como tos, abortos, diarrea, cambios en el comportamiento locomotor o
apatia, y los no especificos tales como una disminucion de la ingesta de agua o alimentos, cambios de
comportamiento o aspecto fisico anormal.

Los cerdos con mayor riesgo requieren inspecciones mas frecuentes por parte de los operarios cuidadores. Si
estas personas sospechan la presencia de una enfermedad o no pueden corregir las causas de enfermedad
o de angustia, deberan consultar a personas que posean la formacion y la experiencia adecuadas, como
veterinarios especialistas u otros asesores cualificados.

Los cerdos que no se puedan desplazar no deberan desplazarse ni transportarse, a no ser que sea
absolutamente necesario para tratamiento o diagndstico. Tales desplazamientos deberan efectuarse con
sumo cuidado usando métodos que eviten levantar o arrastrar a los animales de manera que exacerben las
lesiones.

Los operarios cuidadores también deberan ser competentes en evaluar si los animales se encuentran aptos
para el transporte, como se describe en el Capitulo 7.3.

En caso de enfermedad o lesion, si fracasa un tratamiento o si la recuperacion es imposible (cerdos que no
se puedan levantar sin ayuda y que se nieguen a alimentarse o a beber), se debera proceder a la matanza
humanitaria tan pronto como sea posible, de acuerdo con lo previsto en el Capitulo 7.6.

Criterios (o0 variables medibles) basados en resultados: tasas de morbilidad, mortalidad y eliminacion
selectiva, eficiencia reproductiva, comportamiento (apatia), cojera, aspecto fisico (lesiones) y cambios de
peso y de condicion corporal.

Planes de emergencia ante brotes de enfermedad

Los planes de emergencia deberan cubrir la gestion de las instalaciones en caso de un brote de enfermedad,
con arreglo a los programas nacionales y a las recomendaciones de los servicios veterinarios en su caso.

Articulo 7.X.25.

Planes de emergencia

Cuando los fallos en los sistemas de abastecimiento de electricidad, agua y alimento puedan comprometer el bienestar
animal, los productores de cerdos deberan contar con planes de emergencia para cubrir las deficiencias que pudieran
tener lugar en estos sistemas. Dichos planes deberan incluir dispositivos de alarma que avisen de fallos para detectar
un mal funcionamiento, generadores eléctricos de seguridad, datos de los principales proveedores, capacidad de
almacenar agua en las instalaciones, servicios de transporte de agua a domicilio, almacenamiento adecuado de los
alimentos en la explotaciéon y suministro alternativo de alimentos.
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Las medidas preventivas de emergencia deberan basarse en los recursos mas que en los resultados. Los planes de
contingencia deberan estar documentados y comunicarse a los diferentes responsables. Las alarmas y los sistemas de
seguridad se han de inspeccionar con regularidad.

Articulo 7.X.26.

Gestion de desastres

Se deberan instaurar planes para reducir y mitigar las consecuencias de desastres (por ejemplo, temblores, sequias,
inundaciones, ventiscas, incendios y huracanes). Estos planes pueden incluir procedimientos de evacuacion, la
identificacion de terrenos elevados, la conservacién de reservas de alimento y agua, la despoblacion y la matanza
humanitaria si fuera necesario.

Dentro de los planes de emergencia se deberan incluir los procedimientos de matanza humanitaria para los cerdos
enfermos o heridos.

Es posible consultar mas referencias sobre los planes de contingencia en el Articulo 7.X.25.

Articulo 7.X.27.
Eutanasia (matanza humanitaria)

Es inaceptable permitir que un animal herido o enfermo sufra sin razén. Por consiguiente, se debera hacer un rapido
diagnéstico para determinar si los cerdos enfermos o heridos deben ser sacrificados de forma humanitaria o recibir un
tratamiento adicional.

Una persona con la debida formacion deberd tomar la decision sobre el procedimiento de matanza de modo
humanitario.

Las razones para la matanza humanitaria pueden incluir:
—  emaciacion severa, cerdo con gran debilidad e incapaces de desplazarse o que corren el riesgo de no poder

levantarse;

— cerdos incapaces de desplazarse, que no se puedan levantar, se nieguen a comer o beber o no hayan
reaccionado correctamente a la terapia;

—  rapido deterioro de su estado de salud, sin que la terapia haya hecho efecto;
— dolores graves, debilitantes;

—  fractura expuesta;

- lesién en la médula espinal;

- enfermedad del sistema nervioso central;

— infecciones articulares multiples con pérdida de peso crénica;

—  cerdos prematuros con pocas probabilidades de sobrevivir o con anomalias congénitas debilitantes o indeseados;
y

— medidas que forman parte de la respuesta ante situaciones de desastre.

Los métodos de matanza humanitaria se encuentran en el Capitulo 7.6.
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CAPITULO 8.3.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA LENGUA AZUL

Articulo 8.3.1.

Disposiciones generales

A efectos del Codigo Terrestre, la lengua azul se define como una infeccion de los rumiantes y camélidos causada por el
virus de la lengua azul que se transmite por vectores Culicoides.

La infeccion por el virus de la lengua azul se define por:

1) el aislamiento del virus de la lengua azul en una_muestra de rumiante o camélido 0 en un producto derivado de

2) la deteccién de antigeno o acido ribonucleico especificos del virus de la lengua azul en una muestras procedentes
de un rumiante o camélido que haya manifestado signos clinicos compatibles con la lengua azul o esté relacionado
desde el punto de vista epidemiolégico con un caso sospechoso o confirmado; o

3) la detecciéon de antigeno o acido ribonucleico especificos de una cepa vacunal del virus de la lengua azul en una

43) la deteccion de anticuerpos contra proteinas estructurales o no estructurales del virus de la lengua azul, que no
sean consecuencia de una vacunacion, en una_muestra de rumiante o camélido que haya manifestado signos
clinicos compatibles con la lengua azul o esté relacionado desde el punto de vista epidemiolégico con un caso
sospechoso o confirmado.

A efectos del Codigo Terrestre, el periodo de infecciosidad de la lengua azul es de 60 dias.
Las normas para las pruebas de diagnéstico y las vacunas se describen en el Manual Terrestre.

Las autoridades veterinarias deberan exigir las condiciones prescritas en el presente capitulo que correspondan al
estatus sanitario de la poblaciéon de rumiantes y camélidos del pais o la zona de exportacion respecto del virus de la
lengua azul cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de las mercancias contempladas en este
capitulo, con excepcion de las enumeradas en el Articulo 8.3.2.

Articulo 8.3.2.
Mercancias seguras

Independientemente del estatus sanitario del pais exportador respecto de la lengua azul, las autoridades veterinarias no
deberan exigir ninguna condicion relacionada con la enfermedad cuando autoricen la importacién o el transito por su
territorio de las siguientes mercancias:

1) leche y productos lacteos;

2) carnesy productos carnicos;
3) cuerosy pieles;

4) lanay fibras;

5) embriones de bovinos recolectados in vivo cuya recoleccion, tratamiento y almacenamiento se hayan llevado a
cabo de acuerdo con el Capitulo 4.7.
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Articulo 8.3.3.

Pais o zona libres de lengua azul
1) Laausencia historica, descrita en el Capitulo 1.4., no se aplica a la lengua azul.

2) Podra considerarse que un pais 0 una zona estan libres de lengua azul cuando la infeccion por el virus de la
lengua azul sea de declaracion obligatoria en el pais entero y cuando:

a) un programa de vigilancia acorde con los Articulos 8.3.14. a 8.3.17. haya demostrado la ausencia de
infeccion por el virus de la lengua azul en el pais o la zona durante los dos Ultimos afios, o

b) un programa de vigilancia permanente no haya encontrado Culicoides en el pais o la zona desde hace por lo
menos dos afos.

3) Un pais o una zona libres de lengua azul en que la vigilancia permanente de los vectores, realizada segin lo
contemplado en el apartado 5) del Articulo 8.3.16., no haya encontrado Culicoides no perderan el estatus de pais o
zona libre si introducen rumiantes o camélidos vacunados, seropositivos o infecciosos, o su semen o embriones de
paises o zonas infectados.

4) Un pais o una zona libres de lengua azul en que la vigilancia haya demostrado la presencia de Culicoides no
perderan el estatus de pais o zona libre si introducen rumiantes o camélidos seropositivos 0 vacunados, o semen o
embriones de paises o zonas infectados, a condicién de que:

a) un programa de vigilancia permanente centrado en la transmision del virus de la lengua azul y el estudio de la
epidemiologia de la infeccion por este virus de acuerdo con los Articulos 8.3.14. a 8.3.17. y el Capitulo 4.3.,
haya demostrado que no hay indicios de la transmision del virus de la lengua azul en el pais o la zona, o

b) los rumiantes o camélidos, su semen o embriones se hayan introducido conforme a lo previsto en el presente
capitulo.

5) Un pais o una zona libres de lengua azul limitrofes con un pais o una zona en que esté presente la infeccion
deberan establecer una zona en la que se ejerza una vigilancia acorde con los Articulos 8.3.14. a 8.3.17.

Articulo 8.3.4.
Zona estacionalmente libre de lengua azul

Una zona estacionalmente libre de lengua azul es una parte de un pais o zona infectado en la que la vigilancia
demuestra la ausencia de transmision del virus de la lengua azul o de Culicoides adultos durante determinada época del
ano.

Para la aplicacién de los Articulos 8.3.7., 8.3.9. y 8.3.11., el-periedo-]a_estacién durante el la cual la zona esta
estacionalmente-libre del virus comienza al dia siguiente de haberse comprobado la Ultima transmision del virus de la
lengua azul (demostrada por el programa de vigilancia) y de haber cesado la actividad de los Culicoides adultos.

Para la aplicacién de los Articulos 8.3.7., 8.3.9. y 8.3.11., el-periede la_estacién durante el la cual la zona esta
estacionalmente libre del virus termina:

1) por lo menos 28 dias antes de la fecha mas temprana en la que los datos recopilados a lo largo del tiempo indican
que la transmisién del virus de la lengua azul puede reanudarse, 0

2) inmediatamente, si los datos climaticos o los resultados del programa de vigilancia indican una reanudacién mas
temprana de la actividad de los Culicoides adultos.

Una zona estacionalmente libre en la que la vigilancia continua no haya detectado la presencia de Culicoides, no
perdera su estatus de zona libre si introduce rumiantes o camélidos vacunados, seropositivos o infecciosos, 0 semen o
embriones de paises 0 zonas infectados.

Articulo 8.3.5.
Pais o zona infectados por el virus de la lengua azul

A efectos del presente capitulo, un pais o una zona infectados por el virus de la lengua azul son un pais o0 una zona que
no redinen las condiciones para poder ser calificados libres o estacionalmente libres de lengua azul.
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Articulo 8.3.6.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas libres de lengua azul

Para los rumiantes y les camélidos

Las autoridades veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario internacional que acredite que:
1) los animales no manifestaron ningun signo clinico de lengua azul el dia del embarque;

2) los animales permanecieron en un pais o una zona libres de lengua azul desde su nacimiento o durante, por lo
menos, los 60 dias anteriores al embarque, o

3) los animales permanecieron en un pais o una zona libres de lengua azul durante, por lo menos, 28 dias, dieron
resultado negativo en una prueba serolégica para la deteccién de anticuerpos contra el grupo del virus de la lengua
azul a la que fueron sometidos al final de ese periodo, y permanecieron en el pais o la zona libres hasta el
momento del embarque, o

4) los animales permanecieron en un pais o una zona libres de lengua azul durante, por lo menos, 14 dias, dieron
resultado negativo en una prueba de identificacion del agente a la que fueron sometidos al final de ese periodo, y
permanecieron en el pais o la zona libres hasta el momento del embarque, o

5) los animales:
a) permanecieron en un pais o una zona libres de lengua azul durante, por lo menos, siete dias;

b) fueron vacunados al menos 60 dias antes de ser introducidos en el pais o la zona libres de lengua azul contra
todos los serotipos cuya presencia en la poblacion de origen se demostré por medio de un programa de
vigilancia acorde con los Articulos 8.3.14. a 8.3.17;

c) se identificaron como vacunados;

d) permanecieron en el pais o la zona libres hasta el momento del embarque;

6) silos animales fueron han-side exportados de una zona libre del virus dentro de un pais infectado:

a) no transitaron por ninguna zona infectada durante su transporte al lugar de carga, o

b) se protegieron en todo momento contra las picaduras de Culicoides cuando transitaron por una zona
infectada, o

c) se vacunaron conforme a lo indicado en el apartado 5) anterior.
Articulo 8.3.7.
Recomendaciones para las importaciones procedentes de zonas estacionalmente libres de lengua azul

Para los rumiantes y camélidos

Las autoridades veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario internacional que acredite que
los animales:

1) no manifestaron ningun signo clinico de lengua azul el dia del embarque;

2) permanecieron durante la estacidn libre en una zona estacionalmente libre de lengua azul en-el-periode-en-guelo
estaba desde su nacimiento o, por lo menos, los 60 dias anteriores al embarque, o
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3)

4)

5)

6)

permanecieron durante la estacidn libre en una zona estacionalmente libre de lengua azul en-el-periode-en-guelo
estaba durante, por lo menos, los 28 dias anteriores al embarque y durante su estancia en la zona dieron
resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccién de anticuerpos contra el grupo del virus de la
lengua azul a la que fueron sometidos al menos 28 dias después de comenzar su estancia, 0

permanecieron durante la estacidn libre en una zona estacionalmente libre de lengua azul en-el-periode-en-guelo
estaba durante, por lo menos, los 14 dias anteriores al embarque y durante su estancia en la zona dieron
resultado negativo en una prueba de identificacion del agente a la que fueron sometidos al menos 14 dias
después de comenzar su estancia, 0

permanecieron_durante la estacién libre en una zona estacionalmente libre de lengua azul, durante-el-periode-en

gue-le-estaba; se vacunaron por lo menos 60 dias ante de su expedicidn antes-de-ser-introducidos-en-el-pais-o-la

zona-libres-contra todos los serotipos cuya presencia en la poblacién de origen se demostré por medio de un
programa de vigilancia acorde con los Articulos 8.3.14. a 8.3.17., se identificaron como animales vacunados y
permanecieron en elpais-o la zona estacionalmente libres hasta el momento del embarque;

o bien:
a) no transitaron por ninguna zona infectada durante su transporte al lugar de carga, o

b) se protegieron en todo momento contra las picaduras de Culicoides cuando transitaron por una zona
infectada, o

c) sevacunaron conforme a lo indicado en el apartado 5) anterior.

Articulo 8.3.8.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas infectados por el virus de la lengua azul

Para los rumiantes y camélidos

Las autoridades veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario internacional que acredite que
los animales:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

no manifestaron ningun signo clinico de lengua azul el dia del embarque;

se protegieron de las picaduras de Culicoides en una explotacion protegida contra vectores durante, por lo menos,
los 60 dias anteriores al embarque y durante su transporte al lugar de carga; o

se protegieron de las picaduras de Culicoides en una explotacion protegida contra vectores durante, por lo menos,
los 28 dias anteriores al embarque y durante su transporte al lugar de carga, y durante ese periodo dieron
resultado negativo en una prueba serolégica para la deteccién de anticuerpos contra el grupo del virus de la lengua
azul a la que fueron sometidos al menos 28 dias después de su ingreso en la explotaciéon protegida contra
vectores; 0

se protegieron de las picaduras de Culicoides en una explotacion protegida contra vectores durante, por lo menos,
los 14 dias anteriores al embarque y durante su transporte al lugar de carga, y durante ese periodo dieron
resultado negativo en una prueba de identificacion del agente a la que fueron sometidos al menos 14 dias después
de su ingreso en la explotacion protegida contra vectores; o

se vacunaron, por lo menos 60 dias antes del embarque, contra todos los serotipos cuya presencia en la poblacién
de origen se demostr6 por medio de un programa de vigilancia acorde con los Articulos 8.3.14. 2 8.3.17.; 0

presentaban de forma certera anticuerpos, por lo menos 60 dias antes de su expedicién, contra todos los serotipos

del virus cuya presencia en la poblacién de origen se demostré por medio de un programa de vigilancia acorde con
los Articulos 8.3.14. a 8.3.17.
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Articulo 8.3.9.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas libres o de zonas estacionalmente libres de
lengua azul

Para el semen de rumiantes y camélidos

Las autoridades veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario internacional que acredite que:

1) los machos donantes:

a) no manifestaron ningun signo clinico de lengua azul el dia de la colecta del semen;y

b} permanecieron durante la_estacion libre en un pais o zona libre 0 en una zona estacionalmente libre de

lengua azul en-el-periodo-en-gue-lo-estaba durante, por lo menos, los 60 dias anteriores a la colecta del

semen, asi como durante la colecta, o

c)

2) el semen se colectd, manipul6 y almacené de acuerdo con los Capitulos 4.5. y 4.6.
Articulo 8.3.10.
Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas infectados por el virus de la lengua azul

Para el semen de rumiantes y camélidos

Las autoridades veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario internacional que acredite que:
1) los machos donantes:
a) no manifestaron ningun signo clinico de lengua azul el dia de la colecta del semen;

b) permanecieron en una explotacion protegida contra vectores durante, por lo menos, los 60 dias anteriores a
la primera colecta de semen, asi como durante la colecta; o

c) dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos contra el grupo del virus
de la lengua azul a la que fueron sometidos pe

semen—paralaremesa—enviada—y entre 28 y 60 dlas despu' cada la—Gltima colecta para la remesa
enviada; o

d) dieron resultados negativos en las pruebas de identificacion del agente que se efectuaron a partir de
muestras de sangre tomadas al principio, al final y por lo menos cada 7 dias (prueba de aislamiento del virus)
o por lo menos cada 28 dias (reaccion en cadena de la polimerasa [PCR]) durante el periodo de colecta del
semen objeto de la remesa;

2) el semen se colectd, manipul6 y almacené de acuerdo con los Capitulos 4.5. y 4.6.
Articulo 8.3.11.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas libres o de zonas estacionalmente libres de
lengua azul

Para los embriones de rumiantes (que no sean embriones de bovinos) y de otros animales herbivoros susceptibles al
virus de la lengua azul recolectados in vivo y para los embriones de bovinos obtenidos in vitro

Las autoridades veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario internacional que acredite que:
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1) las hembras donantes:

a)

b)

c)

d)

no manifestaron ningun signo clinico de lengua azul el dia de la recoleccién de los embriones;

permanecieron durante la_estacion libre en un pais o zona libre 0 en una zona estacionalmente libre de

lengua azul en-el-periode-en-gue-lo-estaba-durante, por lo menos, los 60 dias anteriores a la recoleccion de
los embriones, asi como durante la recoleccion; o

dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos contra el grupo del virus
de la lengua azul a la que fueron sometidas entre 28 y 60 dias después de la recoleccién de los embriones; o

dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente que se efectud a partir de una muestra
de sangre tomada el dia de la recoleccion de los embriones;

2) los embriones se recolectaron, manipularon y almacenaron de acuerdo con los Capitulos 4.7., 4.8. 6 4.9., segun el

caso.

Articulo 8.3.12.

Recomendaciones para las importaciones procedentes de paises o zonas infectados por el virus de la lengua azul

Para los embriones de rumiantes (que no sean embriones de bovinos) y de otros animales herbivoros susceptibles al

virus de la lengua azul recolectados in vivo y para los embriones de bovinos obtenidos in vitro

Las autoridades veterinarias deberan exigir la presentacion de un certificado veterinario internacional que acredite que:

1) las hembras donantes:

a)

b)

c)

d)

no manifestaron ningun signo clinico de lengua azul el dia de la recoleccién de los embriones;

permanecieron en una explotacién protegida contra vectores durante, por lo menos, los 60 dias anteriores a
la recoleccion de los embriones, asi como durante la recoleccion; o

dieron resultado negativo en una prueba seroldgica para la deteccion de anticuerpos contra el grupo del virus
de la lengua azul a la que fueron sometidas entre 28 y 60 dias después de la recoleccion de los embriones; o

dieron resultado negativo en una prueba de identificacion del agente que se efectud a partir de una muestra
de sangre tomada el dia de la recoleccion de los embriones;

2) los embriones se recolectaron, manipularon y almacenaron de acuerdo con los Capitulos 4.7., 4.8. 6 4.9., segun el

caso;

3) lafecundacion de los ovocitos se llevd a cabo con semen que reunia las condiciones descritas en el Articulo 8.3.9.

Articulo 8.3.13.

Proteccion de los animales contra las picaduras de Culicoides

1. Explotacién o instalacién protegida contra vectores

La explotacion o instalacién debera ser autorizada por la autoridad veterinaria y debera incluir al menos los
siguientes elementos:

a)

b)

c)

d)

barreras fisicas apropiadas en los puntos de entrada y salida, tales como un sistema de puerta doble de
entrada-salida;

proteccion de las aperturas de los edificios contra vectores mediante mallas con un agujereado apropiado,
gue deberan impregnarse regularmente con un insecticida aprobado siguiendo las instrucciones del
fabricante;

vigilancia y control de vectores dentro y alrededor del de los locales ;

medidas para evitar o eliminar asentamientos de reproduccion de vectores en las inmediaciones de la
explotacion o instalacion;
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e) procedimientos operativos estandar, incluida la descripcion de los sistemas de salvaguarda y alarma, para el

funcionamiento de la explotacion o instalacion y el transporte de animales al lugar de carga.

2. Durante el transporte

Cuando se transporten animales por paises o zonas infectados, las autoridades veterinarias deberan exigir la
adopcion de medidas de proteccion de los animales contra las picaduras de Culicoides durante el transporte,
teniendo en cuenta la ecologia local de estos vectores.

a) Transporte por via terrestre
Entre las principales medidas de gestion del riesgo se incluyen:
i) tratar a los animales con repelentes de insectos antes del transporte y durante el transporte;

ii) cargar, transportar y descargar a los animales en los momentos de menor actividad del vector (a pleno
sol y baja temperatura);

iii)  no hacer paradas al anochecer ni al amanecer, ni para pasar la noche, a menos que los animales estén
protegidos por un mosquitero;

iv)  oscurecer el interior del vehiculo, por ejemplo cubriendo el techo y los lados con un toldo;

v) vigilar la actividad de los vectores en los puntos habituales de parada y descarga para conocer mejor
sus variaciones estacionales;

vi) consultar datos anteriores o datos de modelos epidemioldgicos sobre la lengua azul debidamente
comprobados y validados, para identificar los puertos y carreteras de menor riesgo.

b)  Transporte por via aérea

Antes de proceder a las operaciones de carga de los animales, deberan pulverizarse los receptaculos,
contenedores o cubiculos con un insecticida aprobado en el pais remitente.

Los receptéedlos contenedores, jaulas o cubiculos en los que se transporten los animales y la carga de la
aeronave deberan pulverizarse con un insecticida aprobado una vez cerradas las puertas y antes del
despegue. Deberan tratarse todos los posibles refugios de insectos. Los recipientes de los spray deberan
someterse a inspeccioén en el lugar de llegada.

Ademas, durante cualquier escala en paises 0 zonas que no estén libres de lengua azul, antes de proceder a
la apertura de cualquier puerta del avion y hasta que vuelvan a cerrarse todas las puertas deberan colocarse
mallas con un agujereado apropiado, impregnadas con un insecticida aprobado, sobre todos los receptaculos
jaulas, contenedores o cubiculos.

Articulo 8.3.14.
Introduccion a la vigilancia

En los Articulos 8.3.14. a 8.3.17. se definen principios y orientaciones complementarios al Capitulo 1.4., en lo que a la
vigilancia de la infeccidn por el virus de la lengua azul se refiere, y complementarios al Capitulo 1.5., en relacion con los
vectores.

La lengua azul es una infeccion vectorial transmitida por varias especies de Culicoides en diversos ecosistemas.
La finalidad de la vigilancia es detectar la transmision del virus de la lengua azul en un pais o en una zona, y no
determinar el estatus sanitario de un animal individual o un rebafio. La vigilancia consiste en detectar indicios de

infeccion por el virus en presencia o ausencia de signos clinicos.
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Un elemento importante de la epidemiologia de la lengua azul es la capacidad del vector, que permite medir el riesgo de
enfermedad determinando la competencia, abundancia, frecuencia de picaduras, tasa de supervivencia y periodo de
incubacion extrinseco del vector. Sin embargo, quedan por desarrollar métodos y herramientas para medir algunos de
estos factores del vector, especialmente en el terreno, por lo que la vigilancia de la lengua azul debera centrarse en la
transmision del virus en rumiantes domésticos y camélidos.

El impacto y la epidemiologia de la lengua azul varian mucho segun las regiones del mundo y, por lo tanto, no conviene
establecer recomendaciones especificas para todas las situaciones. Los Paises Miembros deberan proporcionar datos
cientificos que expliquen la epidemiologia de la lengua azul en el pais o la zona considerados y adaptar a las
condiciones locales las estrategias de vigilancia para definir su estatus. Los Paises Miembros disponen de suficiente
margen para justificar su estatus con un nivel de confianza aceptable.

La vigilancia de la lengua azul adoptara la forma de un programa permanente.
Articulo 8.3.15.
Condiciones y métodos generales de vigilancia

1) Un sistema de vigilancia acorde con lo previsto en el Capitulo 1.4. debe estar bajo la responsabilidad de la
autoridad veterinaria. Debera haberse establecido, en particular:

a) un sistema formal y permanente para la deteccién e investigacion de brotes de la enfermedad;

b)  un procedimiento para la toma rapida de muestras de los casos sospechosos de infeccion por el virus de la
lengua azul y su transporte inmediato a un laboratorio para el diagnostico;

c) un sistema para el registro, la gestion y el analisis de los datos de diagndstico y vigilancia.
2) El programa de vigilancia de la lengua azul debera incluir:

a) en un pais o zona libre o0 en una zona estacionalmente libre de la enfermedad, un sistema de alerta precoz
que obligue a los ganaderos y trabajadores en frecuente contacto con rumiantes domésticos, asi como a
quienes realicen los diagnosticos, a sefialar rapidamente cualquier sospecha de lengua azul a la autoridad
veterinaria.

Un sistema de vigilancia eficaz identificara periddicamente los casos sospechosos que requieran un
seguimiento y una investigacion para confirmar o descartar si la causa de la sospecha es la presencia de la
lengua azul. La frecuencia con la que puedan presentarse casos sospechosos variara segun las situaciones
epidemioldgicas, por lo que no puede predecirse con seguridad. Todos los casos sospechosos de lengua azul
deberan investigarse inmediatamente y deberan tomarse muestras que se enviaran a un laboratorio. Se
requiere que los kits de muestreo, asi como cualquier otro tipo de material, estén a la disposicion de las
personas encargadas de la vigilancia;

b)  una vigilancia serolégica y virol6gica, aleatoria o especifica, adecuada a la situacion del pais o de la zona.
Articulo 8.3.16.
Estrategias de vigilancia

La poblaciéon que se somete a vigilancia para identificar la enfermedad o la infecciébn comprendera los rumiantes
domésticos y camélidos susceptibles asi como de otros animales herbivoros susceptibles epidemiolégicamente
importantes del pais o la zona. La vigilancia activa y pasiva para detectar la presencia de lengua azul debera ser
permanente y epidemiolégicamente apropiada. Se combinara vigilancia aleatoria y vigilancia especifica y se utilizaran
métodos viroldgicos, seroldgicos y clinicos adecuados a la situacién del pais o de la zona.

Puede ser apropiado concentrar la vigilancia en un area de hasta 100 kildmetros adyacente a la frontera de un pais o
una zona infectados, teniendo en cuenta factores geograficos o ecoldgicos susceptibles de interrumpir la transmision del
virus de la lengua azul o eentarcon la presencia en el pais o la zona limitrofes infectados de un programa de vigilancia
de la lengua azul (de acuerdo con los Articulos 8.3.14. a 8.3.17.) que permita reducir dicha distancia.
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El Pais Miembro debera demostrar que la estrategia de vigilancia escogida es adecuada para detectar la presencia de
infeccion por el virus de la lengua azul, de acuerdo con el Capitulo 1.4. y con la situacién epidemioldgica prevalente.
Puede ser apropiado, por ejemplo, concentrar la vigilancia clinica en las especies que tienen probabilidades de
manifestar signos clinicos (las ovejas, por ejemplo).

Por su parte, las pruebas virologicas y serolégicas se pueden concentrar en especies que raras veces manifiestan
signos clinicos (los bovinos, por ejemplo).

En las poblaciones vacunadas sera necesario emplear métodos serolégicos y virolégicos de vigilancia para detectar los
tipos de virus de la lengua azul que estén circulando y asegurarse de que se incluyen todos los tipos en el programa de
vacunacion.

Si un Pais Miembro desea que una zona de su territorio sea reconocida libre de lengua azul, la estrategia de vigilancia
debera ser la adecuada para la poblacién de la zona.

En el caso de las encuestas aleatorias, la estrategia de muestreo debera incluir una prevalencia epidemiolégicamente
apropiada. El tamafio de muestra seleccionado para las pruebas debera ser lo suficientemente grande para detectar
indicios de infeccion, si ésta esta presente en un porcentaje minimo determinado previamente. El tamafio de la muestra
y la prevalencia estimada determinan el nivel de confianza en los resultados de la encuesta. El Pais Miembro debera
demostrar que la prevalencia y el nivel de confianza elegidos corresponden a los objetivos de la vigilancia y a la
situacion epidemiolégica, de acuerdo con el Capitulo 1.4. La seleccion de la prevalencia debera basarse en particular en
la situacion epidemiologica histérica o predominante.

Sea cual sea el tipo de encuesta elegido, tanto la sensibilidad como la especificidad de las pruebas de diagnéstico que
se empleen seran factores clave de la vigilancia, la determinaciéon del tamafio de la muestra y la interpretaciéon de los
resultados obtenidos. Lo ideal seria validar la sensibilidad y especificidad de las pruebas utilizadas en funcién de los
antecedentes de vacunacion e infeccion y de las diferentes especies animales que componen la poblacién sometida a
vigilancia.

Seacual-sea-el Independientemente del sistema de pruebas que se emplee, el sistema de vigilancia debera prever la
obtencion de falsas reacciones positivas. Si se conocen las caracteristicas del sistema de pruebas podra calcularse de
antemano la proporcién de falsas reacciones positivas que se obtendra. Debera disponerse de un procedimiento eficaz
para el seguimiento de las reacciones positivas, a fin de poder determinar a la postre, con alto grado de probabilidad, si
indican o no la presencia de infeccion. Este procedimiento incluird pruebas suplementarias e investigaciones de
seguimiento para tomar material de diagnéstico de la unidad de muestreo original, asi como de las que puedan tener
vinculos epidemiolodgicos con ella.

Los principios de la vigilancia de la enfermedad o la infecciéon estan bien definidos técnicamente. Los programas de
vigilancia destinados a demostrar la ausencia de infeccién por el virus de la lengua azul o de transmisién de este virus
deberan prepararse cuidadosamente para evitar que los socios comerciales consideren sus resultados poco fidedignos
0 que sean excesivamente caros y complicados logisticamente.

1. Vigilancia clinica
La vigilancia clinica tiene por objeto la deteccién de signos clinicos de lengua azul en manadas o rebafios,
particularmente durante una infeccién recién introducida. En las ovejas, y ocasionalmente las cabras, los signos
clinicos pueden ser edema, hiperemia de las membranas mucosas, coronitis y lengua cianética.

Los casos sospechosos de lengua azul detectados por la vigilancia clinica deberan confirmarse siempre por
pruebas de laboratorio.

2. Vigilancia serolégica

Un programa activo de vigilancia de las poblaciones huéspedes para detectar pruebas de transmisién del virus de
la lengua azul es esencial para determinar el estatus de un pais o una zona respecto a la lengua azul. Someter a
los rumiantes a pruebas seroldgicas es uno de los métodos mas eficaces para detectar la presencia del virus de la
lengua azul. Las especies sometidas a las pruebas deberan reflejar la epidemiologia de la lengua azul. Los
bovinos son habitualmente las especies indicadoras mas sensibles. Las variables de gestion que puedan influir en
la probabilidad de infeccion, como el uso de insecticidas o el tipo de alojamiento de los animales, deberan ser
tomadas en cuenta.

Deberan analizarse muestras en busca de anticuerpos contra el virus de la lengua azul. La obtencion de resultados
positivos en las pruebas puede deberse a cuatro causas:

a) infeccién natural;
b)  vacunacion;

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres/septiembre de 2016



206

Anexo 28 (cont.)

c) anticuerpos maternos;
d) falta de especificidad de la prueba.

Para la vigilancia de la lengua azul, podran utilizarse sueros tomados para otros estudios, pero no deberan
comprometerse los principios de la encuesta que se describen en estas recomendaciones ni los requisitos para
realizar un estudio estadisticamente valido sobre la presencia de infeccién por el virus de la lengua azul.

Los resultados de las encuestas seroldgicas, aleatorias o especificas, son pruebas importantes y fidedignas de la
ausencia de infeccién por el virus de la lengua azul en un pais o una zona. Por consiguiente, es esencial
documentar la encuesta integramente. Es fundamental que se interpreten los resultados a la luz del historial de
desplazamientos de los animales de los que se han tomado muestras.

La vigilancia serologica en una zona libre debera concentrarse en las zeras-areas de mayor riesgo de transmision
del virus de la lengua azul, de acuerdo con los resultados de las operaciones de vigilancia anteriores y otros
complementos de informacion. Estas zonas suelen ser las cercanas a las fronteras de la zona libre de la
enfermedad. Dada la epidemiologia de la lengua azul, un muestreo aleatorio o especifico sera adecuado para
seleccionar los rebafios o los animales para las pruebas.

La vigilancia seroldgica en las zonas infectadas detectara los cambios que se produzcan en las fronteras de las
zonas y también podra emplearse para identificar los tipos de virus de la lengua azul en circulaciéon. Habida cuenta
de la epidemiologia de la lengua azul, los muestreos tanto aleatorios como especificos seran adecuados.

3. Vigilancia virolégica

El aislamiento y el andlisis genético de los virus de la lengua azul gue-se—aislen en determinada proporcién de
animales infectados proporcionara informacion sobre el serotipo y las caracteristicas genéticas de los virus que
estén circulando.

La vigilancia virologica puede llevarse a cabo para:

a) identificar la transmision del virus a determinar-si-elvirus-se-transmite-en las poblaciones de riesgo;
b) confirmar los casos de las sospechas clinicas;

c) hacer el seguimiento de los resultados seroldgicos positivos;

d) caracterizar mejor el genotipo de los virus que circulan en un pais o una zona.

4. Animales centinela

La utilizacién de animales centinela es una forma de vigilancia especifica con caracter de estudio prospectivo. Es
la mejor estrategia para la vigilancia de la lengua azul. Consiste en utilizar grupos de animales que no se han visto
expuestos a la enfermedad ni han sido vacunados, mantenidos en lugares fijos, y de los que se toman muestras
periédicamente para detectar nuevas infecciones por el virus de la lengua azul.

El principal objetivo de un programa de animales centinela es detectar las infecciones por el virus de la lengua azul
que puedan producirse en un lugar determinado; por ejemplo, en las fronteras de las zonas infectadas pueden
introducirse grupos centinela para detectar cambios en la distribucion del virus de la lengua azul. Ademas, los
programas de animales centinela permiten observar la periodicidad y la dinamica de las infecciones.

Un programa de animales centinela debera utilizar animales de procedencia y antecedentes de exposicion
conocidos, controlar las variables de gestion, como el uso de insecticidas y el tipo de alojamiento de los animales
(dependiendo de la epidemiologia de la lengua azul en el lugar considerado), y ser flexible en cuanto a la
frecuencia de muestreo y la seleccion de pruebas.

Se deberan seleccionar con cuidado los sitios de introduccion de los grupos centinela. El objetivo es tener la
maxima posibilidad de detectar la transmision del virus de la lengua azul en la zona geografica para el que el sitio
centinela sirve de punto de muestreo. Convendra también analizar los efectos de factores secundarios que puedan
influir en la situacidn de cada lugar (el clima, por ejemplo). Para evitar factores de confusién, los grupos centinela
se constituiran con animales de la misma edad y la misma susceptibilidad a la infeccion por el virus de la lengua
azul. Los bovinos son los centinelas mas apropiados, pero pueden utilizarse otras especies de rumiantes
domésticos. La Unica caracteristica que debe distinguir a los grupos de centinelas es su ubicacion geografica.

Las muestras de suero tomadas en el marco de programas de animales centinela deberan depositarse
sistematicamente en bancos de suero para que puedan realizarse estudios retrospectivos en caso de que se
aislen nuevos serotipos.
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La frecuencia de las tomas de muestras dependera de la razon por la que se haya elegido el sitio de muestreo. En
las areas endémicas, el aislamiento del virus permitira el seguimiento de los serotipos y genotipos de virus de la
lengua azul que circulen durante cada periodo de tiempo. Las fronteras entre las zonas infectadas y no infectadas
pueden definirse por la deteccion seroldgica del periodo de infecciosidad. Por lo general, los intervalos de toma de
muestras son mensuales. La presencia de animales centinela en las zonas declaradas libres de la enfermedad
aumenta la confianza en la-capacidad-de-deteccién-de-todaslas gue las infecciones por el virus de la lengua azul
gue—se—produzean—no pasan desapercibidas. En—estas—zonas En _estos casos, basta tomar muestras antes y
después del posible periodo de transmision.

El aislamiento y la identificacion de los virus permiten obtener datos decisivos sobre la presencia de los virus de
lengua azul en un pais o0 una zona. Si se necesita aislar virus, las tomas de muestras de los animales centinela se
repetirdn con una frecuencia que permita tomar algunas-muestras durante el periodo de viremia.

Vigilancia de los vectores

El virus de la lengua azul se transmite entre rumiantes huéspedes por especies de Culicoides que varian alrededor
del mundo. Por lo tanto, es importante poder identificar con exactitud las especies que pueden transmitirlo, aunque
muchas de ellas estan estrechamente emparentadas y son dificiles de diferenciar con absoluta seguridad.

La vigilancia de los vectores busca demostrar la ausencia de vectores o establecer areas de diferente nivel de
riesgo y dar detalles locales de su actividad estacional indicando las especies presentes en un area, sus
respectivas estaciones de presencia y su abundancia. La vigilancia de los vectores es particularmente importante
para las areas en las que se pueden propagar.

La vigilancia a largo plazo se puede utilizar también para evaluar las medidas de reduccién del vector o confirmar
la ausencia continua de los vectores.

La manera mas eficaz de recopilar esta informacion sera teniendo en cuenta la biologia y las caracteristicas de
comportamiento de las especies locales de vectores Culicoides y podra incluir el uso de trampas de luz de tipo
Onderstepoort o similares, que funcionen del crepisculo al alba en lugares préximos a los rumiantes domésticos, o
el uso de trampas de caida sobre los rumiantes.

La vigilancia de los vectores se basara en técnicas de muestreo cientificas. Para determinar el nimero y tipo de
trampas que se requieren y la frecuencia con que se van a utilizar, se tendran en cuenta el tamafio y las
caracteristicas ecologicas de area que se desea vigilar.

Se aconseja instalar los sitios de vigilancia de los vectores en los mismos lugares que los animales centinela.

Un sistema de vigilancia de los vectores no es un procedimiento que se recomienda utilizar sistematicamente para
detectar los virus que circulan, puesto que los porcentajes habitualmente bajos de infeccion de los vectores indican
gue esas detecciones pueden ser raras.

Es preferible utilizar estrategias de vigilancia basadas en los animales para detectar la transmision del virus.

Articulo 8.3.17.

Documentacion del estatus libre de lengua azul

1.

Requisitos adicionales de vigilancia para los Paises Miembros que declaran estar libres de lengua azul

Ademas de los requisitos generales ya descritos, un Pais Miembro que declare que todo su territorio o una zona
del mismo esta libre de lengua azul debera aportar pruebas de la existencia de un programa de vigilancia eficaz.
La estrategia y concepcion del programa dependeran de las circunstancias epidemiolégicas que prevalezcan en el
pais o la zona y las operaciones de vigilancia se planificaran y ejecutaran de acuerdo con las condiciones y los
métodos generales descritos en este capitulo, a fin de demostrar la ausencia de infeccion por el virus de la lengua
azul en las poblaciones de rumiantes domésticos susceptibles durante los 24 ltimos meses. Todo ello requerira el
apoyo de un laboratorio capaz de identificar la infeccion por el virus de la lengua azul mediante la deteccion del
virus y las pruebas de deteccion de anticuerpos. Este tipo de vigilancia se concentrard en los animales no
vacunados. La vigilancia clinica sera eficaz en las ovejas, mientras que la vigilancia seroldgica es mas apropiada
para los bovinos.
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2.

Requisitos adicionales para los paises 0 zonas gue apliquen la vacunacion

La vacunacion para impedir la transmision del virus de la lengua azul puede formar parte de un programa de
control de la enfermedad. El nivel de inmunidad de la manada o del rebafio necesario para prevenir la transmision
dependera del tamafio de la manada o del rebafio, de su composicidn (por ejemplo, especies) y de la densidad de
la poblacién susceptible. Por consiguiente, es imposible dictar una norma Unica. La vacuna también debe cumplir
las disposiciones relativas a las vacunas contra el virus de la lengua azul en el Manual Terrestre. En funcién de la
epidemiologia de la lengua azul en el pais o la zona podra decidirse vacunar sélo a algunas especies o
subpoblaciones.

En los paises o zonas que apliquen la vacunacion se deberan realizar pruebas virolégicas y seroldgicas para
asegurarse de la ausencia de transmision del virus. Para estas pruebas se seleccionaran subpoblaciones sin
vacunar o animales centinela. La frecuencia con la que se repetiran las pruebas dependera del objetivo del
programa de vigilancia. Por ejemplo, para confirmar el caracter endémico de la enfermedad convendran intervalos
mas largos eertes que para demostrar la ausencia continua de transmision.

Texto suprimido.
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COMISION DE NORMAS SANITARIAS PARA LOS ANIMALES TERRESTRES

Tema general

Actividad detallada
(Por orden de prioridad)

Responsable

Situacién y etapas futuras

Reestructuracién del Cédigo terrestre, incluida la armonizacion entre los Cédig

os Terrestre y Acuatico

1) Trabajo con la Comisién para los Comision del Cédigo & Comision para los | En curso
Animales Acuéticos en la armonizacion animales acuaticos & Sede
adecuada de las partes horizontales de
los Cdédigos, en particular el glosario, la
guia del usuario, el Titulo 4 “Prevencion y
control de enfermedades” y el Titulo 6
“Salud publica veterinaria”
2) Trabajo con la Comision de Normas Comision del Cédigo & Comision de En curso
Bioldgicas para una descripcion y Normas Biolégicas & Sede
diagnéstico preciso en el Manual;
definiciones de caso en el Cédigo,
nombres de las enfermedades y estatus
de pais y zona
3) Revision y formato de los capitulos Comisién del Cédigo & Grupo de trabajo En curso
(articulos, numeracion, cuadros y de bienestar animal & Sede
figuras), especialmente en el Titulo 7
4) Revision de la Guia del usuario para Comision del Cédigo & Comision para los | Discusion preliminar
tratar el orden de precedencia de los animales acuaticos & Sede
capitulos
Glosario
1) Norma de la OIE, directriz de la OIE Comision del Cédigo & Comision para los
animales acuaticos & Comision de Para consideracion del
Normas Biolégicas & Comision Cientifica | Consejo de la OIE
& Sede
2) Revision general del glosario en aras de Comision del Cédigo & Sede En curso, algunas enmiendas
coherencia en todo el Cédigo editoriales y supresiones
propuestas por los Paises
Miembros
Comision del Cédigo & Comision de L .
L e P Definicion revisada para
3) Vacunacion Normas Bioldgicas & Comision Cientifica .
comentario
& grupo ad hoc & Sede
4) Zona, zona libre, zona infectada, zona de | Comisién del Cédigo & Comisién Definiciones revisadas para
contencion, zona de proteccion Cientifica & Sede comentario
Temas horizontales que ain no figuran en el Cédigo Terrestre
1) Capitulo sobre vacunacion Comision fjel, Qod|go & Co'm'|,S|on.de - Nuevo proyecto de capitulo
Normas Bioldgicas & Comision Cientifica tario
& grupo ad hoc & Sede para comen
2) Capitulo sobre manejo de brotes de Comision del Codigo & Comision para los | Nuevo proyecto de capitulo
enfermedades de la lista Animales Acuaticos & Comision Cientifica | para discusion en febrero de
& grupo ad hoc 2017
3) Capitulos sobre Salmonella en cerdos y Comision del Cédigo & Grupo de trabajo Revisado y enviado para
en bovinos seguridad sanitaria de los alimentos comentario
4) Capitulo sobre bienestar animal en los Comision del Codigo & Grupo de trabajo | Proyecto de capitulo (Titulo 7)
sistemas de produccion de cerdos de bienestar animal para comentario
5) Capitulo sobre la matanza de reptiles de | Comision del Cédigo & Grupo de trabajo | Discusion preliminar

cria

de bienestar animal
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Textos del Codigo Terrestre sobre temas horizontales que requieren revisiéon: Titulo 1 Notificacion

1) Vigilancia sanitaria de los animales Comision del Cédigo & Comision Revision adicional de las
terrestres - Capitulo 1.4. Cientifica & Sede modificaciones en febrero
de 2017
2) Enfermedades de la lista: evaluacién de Comision del Cédigo & Sede Discusién preliminar
la caquexia crénica y la fiebre de Nilo
Occidental
5) Capitulo 1.6. sobre el estatus Comision del Cédigo & Comision En curso
zoosanitario: reorganizacion Cientifica & Sede

Textos del Codigo Terrestre sobre temas horizontales que requieren revision: Titulo 2 Analisis del riesgo

Nuevo proyecto de capitulo sobre los criterios | Comisién del Codigo Enviado para comentarios
para evaluar la seguridad sanitaria de las adicionales y adopcién
mercancias

Textos del Codigo Terrestre sobre temas horizontales que requieren revision: Titulo 3 Servicios veterinarios

Revision de los capitulos del Titulo 3 a la luz Comision del Cédigo & Sede Discusiones preliminares
de las observaciones y experiencias del
Proceso PVS

Textos del Codigo Terrestre sobre temas horizontales que requieren revisién: Titulo 3 Control de enfermedades

1) Capitulo 4.3. sobre zonificacion Comision del Cédigo & Comision Nueva version revisada
Cientifica & Sede para comentario
2) Capitulo 4.6. sobre toma de semen Comision del Cédigo & Comision de En espera de
Normas Biolégicas asesoramiento experto
3) Capitulo 4.7. y4.8. sobre embriones Comision del Cédigo & Comision de En espera de
Normas Biolégicas asesoramiento experto
4) Restructuracion general del Titulo 4 Comision del Cédigo & Sede En curso

Textos del Cédigo Terrestre sobre temas horizontales que requieren revisién: Titulo 5 Medidas comerciales

1) Capitulo 5.3. sobre el Acuerdo MSF Comision del Cédigo & Sede Enviado para comentarios
adicionales y adopcién
2) Capitulo 5.12. Modelo de pasaporte para | Comision del Codigo & Comision Discusién preliminar
desplazamientos internacionales de Cientifica & Sede

caballos de competicion

Textos del Codigo Terrestre sobre temas horizontales que requieren revision: Titulo 6 Salud publica veterinaria

1) Nuevo capitulo de introduccién para el Comisién del Cédigo & Grupo de trabajo Discusién preliminar
Titulo 6 seguridad sanitaria de los alimentos
2) Revision of Capitulo 6.1. Comisién del Cédigo & Grupo de trabajo Enviado al grupo de
seguridad sanitaria de los alimentos trabajo
3) Revision del Capitulo 6.2. Comision del Cédigo & Grupo de trabajo Pendiente informe grupo
seguridad sanitaria de los alimentos de trabajo

Textos del Codigo Terrestre sobre temas horizontales que requieren revision: Titulo 7 Bienestar animal

1) Capitulo 7.5. sobre sacrificio y 7.6. sobre | Comisién del Codigo & Grupo de trabajo Enviado a expertos para
matanza de bienestar animal mayor asesoramiento

2) Capitulo 7.12. Bienestar animal de los
équidos de trabajo

Propuesto para adopcion

Enfermedades que aun no figuran en el Cédigo Terrestre

1) Nuevo Capitulo 15.X. Sindrome Comision del Cédigo & Comision Enviado para comentarios
reproductivo y respiratorio porcino Cientifica adicionales y adopcion
2) Tripanosomiasis no transmitida por la Comision del Cédigo & Comision En espera de grupo ad hoc

mosca tsetsé (nuevo capitulo sobre surra | Cientifica & grupo ad hoc
y revision del capitulo sobre durina)
3) Fiebre hemorragica de Crimea-Congo Comision del Cédigo & Comision Discusién preliminar
Cientifica & grupo ad hoc
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Textos del Codigo Terrestre sobre enfermedades que requieren revision: Titulo 8 a 15, por orden de prioridad

11.12. Teileriosis

1) Capitulo revisado 15.1. Peste porcina Comision del Cédigo Enviado para comentarios
africana adicionales y adopcion

2) Nuevo capitulo 8.X. sobre tuberculosis Comision del Cédigo Enviado para comentario y
gue se fusionara con los capitulos 11.5. y adopcion
11.6.

3) Actualizacién Capitulo 11.11. Dermatosis | Comisién del Codigo Enviado para comentario y
nodular contagiosa adopcion

4) Capitulo revisado 12.10. Muermo Comision del Codigo Enviado para comentario y

adopcion

5) Capitulo revisado 11.4. Encefalopatia Comision del Cédigo & Comision En espera de revision del

espongiforme bovina Cientifica & Comision de Normas grupo ad hoc
Bioldgicas & grupo ad hoc
6) Revision Capitulo 8.8. Fiebre aftosa Comision del Cédigo & Comision Para discusion en febrero
Cientifica & grupo ad hoc & Sede de 2017

7) Actualizacién Capitulo 10.4. Virus de la Comision del Codigo & Sede Pendiente trabajo sobre

influenza aviar zonificacion y gestion de
brotes

8) Actualizacion Capitulo 10.5. Comision del Cédigo & Sede En espera de
Micoplasmosis aviar asesoramiento experto

9) Actualizacion y revision del Capitulo Comision del Cédigo & Sede En espera grupo ad hoc

10) Actualizacién Capitulo actualizado 14.8.

sobre prurigo lumbar

Comision del Cédigo & Comision
Cientifica

Revisién comentarios de
los Paises Miembros,
asesoramiento opinion de
expertos
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ITEM, ANEXO, NUMERO DEL CAPITULO Y SITUACION ACTUAL

Se propondra para

ftem | Anexo | Capitulo Titulo Etapa S
X pitu t P adopcién en la 88.2 SG
1 - - Comentarios generales - -
2 4 - Glosario Ay A’ C A
2 4 - Glosario A" | X
2 5 - GlosarioB y B’ C X
3 i 11 !\lotlflca(_:lon de enfermedades, infecciones e N X
infestaciones
1.2. Criterios de inclusion de enfermedades C A
7 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE C A
- 1.4. Vigilancia sanitaria de los animales terrestres D, E X
Nuevo capitulo sobre los criterios para la evaluacion de
7 8 2.X . o . A
la seguridad sanitaria de las mercancias
8a 21 4.3. Zonificacion y compartimentacion C X
8b 22 4.X. Nuevo capitulo sobre vacunacion C X
8c i 4y Nuevo proyecto de capitulo .sobre la gestion de brotes D, E X
de las enfermedades de la lista
9%a i 46 Toma ¥ tratam.lento de semen de bovinos, de E X
pequefios rumiantes y de verracos
9%b 23 48 Recoleccion y manipulacion de embriones y ovocitos c X

de ganado y caballos producidos in vitro

% o4 411 Transferencia nuclear de cglulas somaticas en el c X
ganado y los caballos de cria

Procedimientos de la OIE relacionados con el Acuerdo
10 ° 53. MSF de la OMC c A

Papel de los servicios veterinarios en materia de

11a i 6.1 seguridad sanitaria de los alimentos D.E X
Armonizacion de los programas nacionales de vigilancia y

11b 25 6.7. seguimiento de la resistencia a los agentes C X
antimicrobianos
Nuevo proyecto de capitulo sobre prevencién y control de

12a 10 6.X. Salmonella en los sistemas comerciales de produccion de C A
bovinos

12b 11 6Y. Nuevo proyecto de .capltulo sobre prevc.eﬁqon y control de c A
Salmonella en los sistemas de produccion de cerdos

13b 2 AL 71X Proyecto dg art'lculo sqbre los Principios baspos para c X
el uso de criterios medibles basados en el animal

13¢ i 7y Nuevo proyecto gle capltulo sobre |o§ métodos de D, E X
matanza de reptiles criados por su piel y carne

13d i 75 &76. SaC.I'If'ICI-O de animales / Matanza de animales con fines E X
profilacticos
Bienestar animal y sistemas de produccién ganado

13f 12 Art 7.11.6. C o]
vacuno de leche

13g 13 7.12. Bienestar de los équidos de trabajo C A

13h 27 7X. Nue\_/o proyecto de caplt_u'lo sobre el bienestar animal en c X
los sistemas de produccién de cerdos

14 28 8.3. Infeccion por el virus de la lengua azul C X

15 - 8.8. Infeccion por el virus de la fiebre aftosa D, E X

16 14 8.X. Infeccién por el complejo Mycobacterium tuberculosis C A

17 15 Art 10.4.25 Infeccion por los virus de la influenza aviar C A

18 16 1111, Infeccpn por el virus de la dermatosis nodular c A
contagiosa

19 18 15.1. Infeccion por el virus de la peste porcina africana C A
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Nuevo proyecto de capitulo sobre la infeccién por el A
20 19 15.X. ) : . . . ) C

virus del sindrome reproductivo y respiratorio porcino
2la 20 Art 4.16.3. Subpoblacién de caballos de excelente estado sanitario C A
21b 17 12.10. Infeccion por Burkholders mallei (Muermo) C A
22 29 - Programa de trabajo C -
23b - 8.18. Fiebre del Nilo Occidental I X
13a 30 - Informe del Grupo de trabajo sobre bienestar animal | -
13h 31 i Informe del Grupo ad hoc sobre bienestar animal y | i

sistemas de produccién de cerdos

C: para comentario de los Paises Miembros, E: en consulta de expertos (grupos ad hoc, comisiones especializadas, etc.),
D: diferido para la reunion de febrero de 2017; I: para informacién de los Paises Miembros; N: no se han tomado medidas;
A: se propondra para adopcion en la 85.% Sesion General; X: no se propondra para adopcion en la 85.% Sesion General.
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