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

Paris, 22-26 de febrero de 2010

La Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE (a continuacion denominada Comision para
los Animales Acuaticos) se reuni6 en la sede de la OIE del 22 al 26 de febrero de 2010.

La lista de los participantes figura en el Anexo I, y el temario aprobado, en el Anexo II.

La Dra. Sarah Kahn, Jefa del Departamento de Comercio Internacional, dio la bienvenida a los miembros en nombre del
Dr. Bernard Vallat, Director General, y les agradecio por el trabajo que realizan en apoyo de la OIE.

La Comision para los Animales Acudaticos agradecid a los siguientes Miembros por enviar sus comentarios por escrito:
Australia, Canada, Chile, Taipei Chino, Union Europea (UE), Japon, Nueva Zelanda, Noruega, Suiza, Tailandia y
Estados Unidos. El Grupo de Trabajo de la OIE sobre la seguridad sanitaria de los alimentos derivados de la produccion
animal (APFSWG) también present6 comentarios.

La Comision para los Animales Acuaticos instd a los Miembros a participar en la elaboracion de las normas
internacionales de la OIE enviando sus comentarios sobre el presente informe. La Comision reiterd que seria muy util
que los comentarios se presentasen en forma de propuestas de modificaciones especificas de texto, justificadas por
argumentos cientificos. Pidi6 a los Miembros que no utilicen la funcion automatica de "seguimiento de cambios" en la
preparacion de sus comentarios. La Comision les recordd igualmente que debian seguir la convencion establecida para
las recomendaciones de modificaciones de texto en el Codigo Sanitario para los Animales Acudticos (a continuacion
denominado Codigo Acudtico), es decir, proponer un nuevo texto (subrayado con doble linea) o supresiones de texto
(tachade) indicando el fundamento cientifico de todos los cambios propuestos.

La Comision para los Animales Acuaticos paso revista a varios proyectos de texto del Codigo Acudtico que figuran en
su informe de septiembre de 2009 a la luz de los comentarios de los Miembros. Las conclusiones de su trabajo se
presentan en los Anexos III a XXXVI del presente informe. Las enmiendas a algunos capitulos del Codigo Acudtico
efectuadas en la reunion de septiembre de 2009 se indican asi: el texto nuevo aparece subrayado con doble linea, y el
texto suprimido, tachade; mientras que las enmiendas efectuadas en la presente reunion (febrero de 2010) se indican de
modo similar pero resaltadas con un color de fondo para distinguirlas.

El siguiente cuadro resume los textos presentados en los anexos. Parte I: los Anexos Il a XXVIII son los textos
propuestos para adopcion en la 78" Sesién General de mayo de 2010; parte II: el Anexo XXIX se presenta para que los
Miembros lo comenten; parte I11: los Anexos XXX a XXXVI se incluyen como informacion para los Miembros.
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Se invita a los Miembros a formular sus comentarios a la OIE sobre el Anexo XXIX del presente informe. Los
comentarios deberan llegar a la sede de la OIE antes del 10 de octubre de 2010 a fin de que la Comision para los
Animales Acuaticos pueda considerarlos en su préxima reunion del 11 al 15 de octubre de 2010. Deberan enviarse al
Departamento de Comercio Internacional a: trade.dept@oie.int.

Parte I: Textos propuestos para adopcion Numero de anexo
Glosario Anexo lll
Enfermedades de la lista de la OIE (Capitulo 1.3.) Anexo IV
Articulos de ejemplo X.X.3.; X.X.9.; X.X.12. Anexo V
Criterios para evaluar la inocuidad de las mercancias (Capitulo 5.3.) Anexo VI

Textos enmendados para la necrosis hematopoyética epizodtica (Articulos 10.1.3., 10.1.9., 10.1.12.), | Anexo VIl (A y B)
el sindrome de Taura (Articulos 9.4.3., 9.4.9.,, 9.4.11) y la infeccién por Bonamia ostreae (Articulos
11.2.3.,11.2.9,,11.2.11.)

Medidas relativas al transporte internacional de agentes patégenos de animales acuaticos y de | Anexo VIII
material patolégico (Capitulo 5.9.)

Andlisis del riesgo asociado a las importaciones (Capitulo 2.2.) Anexo IX
Calidad de las Autoridades Competentes (Capitulo 3.1.) Anexo X

Zonificacion y compartimentacion (Capitulo 4.1.) Anexo XI
Aplicacion de la compartimentacion (Capitulo 4.X.) Anexo XII

Control de los peligros asociados a los alimentos para la acuicultura que constituyen una amenaza | Anexo XlI|
para la salud de los animales acuaticos (Capitulo 4.5.)

Obligaciones generales en materia de certificacion (Capitulo 5.1.) Anexo XIV

Procedimientos de certificacion (Capitulo 5.2.) Anexo XV

Modelos de certificados sanitarios para el comercio internacional de animales acuaticos (Capitulo | Anexo XVI
5.10.)

Bienestar de los peces de cultivo durante el transporte (Capitulo 7.2.) Anexo XVII
Articulo X.X.8 para todos los capitulos especificos de las enfermedades Anexo XVIII
Infeccién por virus afin al herpes del abalén (Capitulo 11.X.) Anexo XIX
Hepatopancreatitis necrotizante (Capitulo 9.X.) Anexo XX
Desinfeccion de los huevos de salménidos (Articulo 10.4.X., Articulo 10.5.X., Articulo 10.9.X.) Anexo XXI
Sacrificio de los peces de cultivo para el consumo humano (Capitulo 7.3.) Anexo XXII

Introduccion a las recomendaciones para controlar la resistencia a los antimicrobianos (Capitulo 6.1.) Anexo XXIII

Recomendaciones para la seguridad en el transporte de animales acuaticos y productos de animales Anexo XXIV
acuaticos (Capitulo 5.4.)

Manipulacion y eliminacion de cadaveres y residuos de animales acuaticos (Capitulo X.X) Anexo XXV
Manual Acuatico: referencias a las especies no sensibles en los capitulos sobre los moluscos Anexo XXVI
Nuevo capitulo del Manual Acuético sobre la infeccion por el virus afin al herpes del abalon Anexo XXVII
Detalles de contacto de los nuevos Centros Colaboradores y Laboratorios de Referencia Anexo XXVIII
Parte Il: Anexos para comentario de los Miembros Numero de anexo
Uso responsable y prudente de productos antimicrobianos en medicina veterinaria (Capitulo 6.2.) Anexo XXIX

Parte lll: Anexos para informacion de los Miembros Numero de anexo
Informe del Grupo ad hoc sobre la vigilancia sanitaria de los animales acuaticos Anexo XXX
Informe del Grupo ad hoc sobre la eliminacion de residuos de animales acuaticos Anexo XXXI

Informe del Grupo ad hoc encargado de la inocuidad de los productos derivados de animales | Anexo XXXII
acuaticos

Informe del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los crustaceos Anexo XXXIII

Informe del Grupo ad hoc sobre el uso responsable de agentes antimicrobianos en los animales | Anexo XXXIV
acuaticos

Informe de actividades de la FAO Anexo XXXV

Plan de trabajo 2010/2011 de la Comision para los Animales Acuaticos Anexo XXXVI
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Reunion con el Dr. Bernard Vallat

El Dr. Vallat, Director General de la OIE, se sumd a la Comisién para los Animales Acuaticos para discutir las
prioridades estratégicas de la OIE e informar del estado de avance del Quinto Plan Estratégico, que se enviaria
préoximamente a los Miembros para que lo comenten ante de someterlo a aprobacion en la Sesion General de mayo de
2010.

El Dr. Vallat sefialé que la Comision para los Animales Acuaticos se encarga de varias areas importantes de trabajo y se
comprometio a facilitar los recursos de apoyo a las reuniones de los Grupos ad hoc que se ocupan de redactar los textos
del Codigo Acudtico. A este respecto, el Dr. Vallat recalco los importantes temas abordados.

El Dr. Vallat encomio el valioso trabajo del Grupo ad hoc, presidido por el Prof. Hill, encargado de preparar la Guia
para la vigilancia sanitaria de los animales acuaticos.

Respecto a la importante cuestion de la resistencia a los antimicrobianos, el Dr. Vallat manifest6 su reconocimiento por
el trabajo realizado hasta la fecha y pidio a la Comision para los Animales Acuaticos que dé prioridad a la
consideracion de este trabajo. Aunque la armonizacion de los enfoques adoptados por las dos Comisiones (la Comision
para los Animales Acuaticos y la Comision del Codigo Terrestre) es un objetivo importante, el Dr. Vallat reconocié que
inevitablemente habria algunas diferencias en las recomendaciones sobre el uso prudente de antimicrobianos en los
animales acuaticos y terrestres, por ejemplo, en la manera como los veterinarios y los profesionales de sanidad de los
animales acuaticos prescriben los antimicrobianos.

El Dr. Vallat agradeci6 también a la Comision para los Animales Acuaticos por seguir avanzando en la redaccion de los
textos para el Codigo Acudtico sobre la definicion de productos inocuos derivados de los animales acuaticos. Se mostrd
de acuerdo con el enfoque propuesto por el Dr. Berthe, presidente del Grupo ad hoc encargado de la inocuidad de los
productos derivados de los animales acuaticos, esto es, documentar exhaustivamente los fundamentos cientificos de las
evaluaciones de mercancias inocuas y brindar asesoramiento a los Miembros de la OIE con un documento de apoyo
publicado en el sitio web de la Organizacion y una publicacion separada en la proxima edicion pluritematica de la
Revista cientifica y técnica de la OIE.

El Dr. Vallat inform6 a la Comision para los Animales Acuaticos que la OIE pediria a las Filipinas que aceptase ser la
sede de la Conferencia Mundial sobre la Contribucion de la Sanidad de los Animales Acudticos a la Seguridad
Alimentaria, prevista en julio de 2011.

El Dr. Vallat tom6 nota de que la Comision para los Animales Acuaticos propondria para su adopcion en mayo de 2010
un nuevo proyecto de capitulo sobre el sacrificio de animales acuaticos para el consumo humano. Pidi6 a la Comision
que continuase trabajando sobre el bienestar de los animales acuaticos, cuya siguiente prioridad era el capitulo sobre el
sacrificio de los peces con fines profilacticos.

También se abord6 brevemente la evaluacion PVS piloto de la OIE de los servicios de sanidad de los animales acuaticos
de un Miembro de la OIE. El Dr. Vallat apoy6 la propuesta de desarrollar una Herramienta PVS paralela para que se
utilice en la evaluacion de estos servicios. También se comprometio a alentar a los Miembros para que soliciten
evaluaciones y sefial6é que para la OIE era una prioridad mundial el fortalecer los servicios veterinarios y los servicios
de sanidad de los animales acuaticos.

El Dr. Vallat sefialo que el mandato de la Comision para los Animales Acuaticos comprendia ahora la inocuidad de los
alimentos derivados de la produccion animal y alent6 a la Comision a considerar este aspecto en su trabajo futuro.

En nombre de la Comision para los Animales Acuaticos, el Dr. Hill agradeci6 al Dr. Vallat por la informacién sobre las
actividades recientes y por su apoyo al trabajo de la Comision.

1. Actividades y avance de los Grupos ad hoc
1.1. Informe del Grupo ad hoc sobre la vigilancia sanitaria de los animales acuaticos

El Dr. Hill, en su calidad de presidente del Grupo ad hoc, informé a la Comisién para los Animales
Acuaticos que la Guia para la vigilancia de los animales acudticos de la OIE habia sido publicada en
noviembre de 2009 en inglés y anticipd que tendria una importante demanda.
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1.2.

1.3.

Después el Dr. Hill resumid el avance del Grupo ad hoc en la reunion celebrada en la sede de la OIE en Paris,
del 8 al 10 de febrero de 2010, en el desarrollo del modelo de los capitulos especificos sobre la vigilancia de
las enfermedades. Conforme a las recomendaciones de la Comision para los Animales Acuaticos en su
reunion de marzo de 2009, el Grupo ad hoc simplificéd y afind el modelo el primer dia; los dos dias siguientes
participaron en la reunién tres expertos de los Laboratorios de Referencia de la OIE, especialistas en
septicemia hemorragica viral (Dr. Niels Olesen), infeccion por Bonamia ostreae (Dra. Isabelle Arzul) y
enfermedad de las manchas blancas (profesora Grace Lo), para discutir la preparacion de los capitulos
modelo para estas enfermedades. Se avanzd bastante en el trabajo y el Grupo ad hoc y los expertos se
concertaron sobre la indole y el detalle de la informacion que deberda incluirse en cada titulo o subtitulo del
modelo. La siguiente etapa consistira en la redaccion por los expertos de los capitulos especificos sobre las
enfermedades para las cuales han sido designados. En esta tarea contaran con la ayuda de un miembro
elegido del Grupo ad hoc, se propuso que para completar la labor, el miembro designado se reuniria con el
experto correspondiente en un lugar convenido de mutuo acuerdo. Los proyectos de capitulos seran revisados
colectivamente por el Grupo ad hoc y los expertos en la segunda reunidon conjunta, que se celebrara en julio
de 2010, y se someteran a la consideracion de la Comision para los Animales Acudticos en su reunion de
octubre de 2010.

También se confio al Grupo ad hoc la tarea de revisar y simplificar el modelo de los capitulos sobre la
enfermedades del Manual Acudtico, pero tras una breve discusion, se decidid que seria preferible esperar a
ver el contenido de los tres modelos de capitulos especificos de las enfermedades del codigo antes de decidir
los cambios en el modelo del manual. Se espera iniciar esta labor en la proxima reunion conjunta con los
expertos en julio de 2010.

La Comision para los Animales Acuaticos agradecid al Grupo ad hoc por el trabajo realizado y afiadié que
esperaba poder revisar los proyectos de capitulos en su proxima reunion.

El informe del Grupo ad hoc se incluye a titulo de informacion en el Anexo XXX.
Informe del Grupo ad hoc sobre la eliminacion de los residuos de animales acuaticos

El Dr. Colin Johnston, presidente del Grupo ad hoc, presentd una sintesis escrita de los avances de la reunién
celebrada del 26 al 28 de enero de 2010 en la sede de la OIE. El Dr. Johnston informé que previa
consideracion de los comentarios de los Miembros acerca del proyecto del capitulo sobre la Manipulacion y
eliminacion de cadaveres y residuos de animales acudticos, el Grupo ad hoc habia propuesto algunas
enmiendas técnicas pertinentes para el objetivo de los articulos. El Grupo ad hoc pensaba que era necesario
revisar el proyecto de capitulo para mejorar su articulacion logica, suprimir las duplicaciones, aclarar las
secciones eventualmente contradictorias y armonizar este capitulo con el correspondiente del Codigo
Terrestre.

Véanse los detalles en el punto 2.24.

La Comision para los Animales Acudticos agradecio al Grupo ad hoc por el trabajo efectuado destacando que
era muy completo.

El informe del Grupo ad hoc se incluye a titulo de informacion en el Anexo XXXI.
Informe del Grupo ad hoc encargado de la inocuidad de los productos derivados de animales acuaticos

El Dr. Franck Berthe, presidente del Grupo ad hoc, presentd una sintesis de los avances realizados en la
reunion celebrada del 1 al 3 de febrero de 2010 en la sede de la OIE. Informé que el Grupo ad hoc habia
examinado los comentarios de los Miembros sobre varios proyectos de capitulos y habia introducido las
enmiendas pertinentes.

Véanse los detalles correspondientes en los puntos 2.4.,2.5., 2.6., 2.7. y 2.20. del temario.

El Dr. Hill agradeci6 al Dr. Berthe y al Grupo ad hoc por su labor tan exhaustiva sobre este tema complejo.
La Comision para los Animales Acuaticos observo que no era conveniente incluir en el Codigo Acudtico las
evaluaciones detalladas de los productos, y convino con la propuesta del Grupo ad hoc de elaborar un
documento de referencia que explique los fundamentos de las evaluaciones y ponerlo a disposicion de los
Miembros en el sitio web de la OIE. La Comision recomendd que el Grupo ad hoc continuase las
evaluaciones de productos de los animales acuaticos para los demas capitulos de las enfermedades, incluidas
la hepatopancreatitis necrotizante, la infeccion por el virus afin al herpes del abalon y las enfermedades de los
anfibios, y que presentase un informe antes de la préxima reunion de la Comision en octubre de 2010.
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El informe del Grupo ad hoc se incluye a titulo de informacién en el Anexo XXXII.
1.4. Informe del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los crusticeos

El Dr. Don Lightner, presidente del Grupo ad hoc, presentd una sintesis escrita de los avances realizado por
el Grupo ad hoc encargado de la lista de la OIE de enfermedades de los animales acuaticos — equipo de los
“crustaceos”, para el Codigo Sanitario para los Animales Acudticos que trabajé por via electronica entre
diciembre de 2009 y febrero de 2010. El Grupo ad hoc considerd la enfermedad de la hemolinfa lechosa de
las langostas (Panulirus spp.), actualmente en la lista de la OIE “en estudio”, y recomend6 su supresion de la
lista.

Véanse los detalles en el punto 2.3 del temario.

La Comision para los Animales Acuaticos agradecid al Grupo ad hoc por el trabajo emprendido
inmediatamente en respuesta a su peticion.

El informe del Grupo ad hoc se incluye a titulo de informacién en el Anexo XXXIII.

1.5. Informe del Grupo ad hoc sobre el uso responsable de agentes antimicrobianos en los animales
acuaticos

Este Grupo ad hoc se reunid en la sede de la OIE del 19 al 21 de enero de 2010. El Grupo elabor6é un
proyecto de capitulo sobre el Uso responsable y prudente de productos antimicrobianos en medicina
veterinaria y recomendd que en las proximas reuniones se abordasen otros temas importantes como la
armonizacion de los programas nacionales de vigilancia y control de la resistencia a los antimicrobianos, la
evaluacion del riesgo de resistencia a los antimicrobianos resultante del uso de agentes antimicrobianos en
los animales y el control de la cantidad de antimicrobianos utilizados en zootecnia.

El Grupo ad hoc elabor6 también recomendaciones para un uso prudente de agentes antimicrobianos en los
animales acuaticos y propuso que este documento se publicase en el sitio web de la OIE para asesorar a los
Miembros en el desarrollo o actualizacion de los sistemas de gestion del uso de antimicrobianos en los
animales acuaticos.

Véanse los detalles en los puntos 2.22. y 3.1.

La Comision para los Animales Acuaticos agradecid al Grupo ad hoc por su excelente trabajo. La Comision
estuvo de acuerdo con la estrategia propuesta de desarrollar un documento de asesoramiento que se publicara
en el sitio web de la OIE y pidi6 a la Sede de la OIE que se encargue de esta tarea.

El informe del Grupo ad hoc se incluye a titulo de informacion en el Anexo XXXIV.
2. Comentarios de los Miembros sobre el Cédigo Sanitario para los Animales Acudticos de la OIE
2.1. Comentarios generales

Un Miembro hizo un comentario sobre las diferentes listas de especies sensibles que figuran en el Codigo
Acuatico y en el Manual Acuatico. La Comision para los Animales Acuaticos aclard que el Codigo Acudtico
incluye Unicamente aquellas especies comercializadas internacionalmente, mientras que el Manual Acudtico
incluye una lista mas amplia de especies sensibles que no se comercializan a escala internacional.

La Comision observd que algunos términos aparecen en cursivas en el Codigo Acudtico aunque ya no estan
definidos en el Glosario, por ejemplo, enfermedades de la lista de la OIE. Por tanto, pidi6 a la Sede de la OIE
que corrija este problema en la edicion de 2010 del Codigo Acudatico.

La Comision observo con satisfaccion que los Miembros habian presentado un gran nimero de comentarios,
aunque algunos no seguian el formato solicitado y no incluian los argumentos cientificos. La Comision insto
encarecidamente a los Miembros a participar en el desarrollo de las normas internacionales de la OIE
presentando sus comentarios en la forma convenida, es decir, como propuestas de modificaciones especificas
de texto, acompafiadas de la fundamentacion cientifica.
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2.2.

2.3.

Por otra parte, se pide a los Miembros que preparen sus comentarios sobre cuestiones pertinentes desde el
punto de vista cientifico o aclaraciones esenciales en vez de cuestiones de indole editorial. Ademas, dado que
es necesario definir las prioridades de trabajo en el temario de la Comision para los Animales Acuaticos, los
Miembros deberan centrarse en el nuevo texto o en las revisiones de texto propuestas, en vez de en el texto
actual, salvo que se trate de una necesidad apremiante para actualizar el contenido cientifico.

La Comision para los Animales Acuaticos observo también que por convencion de la OIE, se utilizara el
término “debera” (should) en todos los capitulos del Codigo Acudtico, y pidié al Departamento de Comercio
Internacional que verifique todo el Codigo Acudtico y sustituya el término “debe” (must) por “debera”.

La Comision para los Animales Acuaticos convino en que era importante seguir armonizando el Codigo
Acuatico y el Codigo Terrestre pero reconocidé que habia diferencias inherentes en algunas areas donde la
armonizacion no era posible. Para facilitar el proceso de revision y armonizacion, la Comision inst6 a los
Miembros a enviar sus comentarios tanto a la Comision del Codigo Terrestre como a la Comision para los
Animales Acuéticos.

Glosario

La Comision para los Animales Acuaticos reviso el Glosario del Codigo Acudtico y efectud una serie de
enmiendas.

A fin de mantener una coherencia con las definiciones equivalentes en el Codigo Terrestre, en el marco del
proceso de armonizacion de ambos codigos, se modificaron las siguientes definiciones: “zona infectada” y
“certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos”.

Se desarrollé una nueva definiciéon de los “Servicios de sanidad de los animales acuaticos” en reemplazo de
“Autoridad Competente” en el Capitulo 3.1., ya que el primer término es un reflejo mas fiel de los servicios
existentes en varios paises Miembros en materia de sanidad de los animales acuaticos.

Por otra parte, se propone suprimir los términos “Servicios Veterinarios” y “aditivo de alimentos para
animales”, ya que no se utilizan en el Codigo Acudtico.

El Glosario revisado propuesto para adopcion en la 78" Sesion General de mayo de 2010 se presenta en el
Anexo I1I.

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

El Grupo ad hoc encargado de la lista de la OIE de enfermedades de los animales acuaticos (equipo de los
crustaceos) evaluo la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) actualmente “en
estudio” para determinar si debia incluirse como enfermedad emergente. El Grupo ad hoc llegd a la
conclusion de que esta enfermedad no retine los criterios para su inclusion en la lista segin lo estipulado en
los Articulos 1.2.1 y 1.2.2 del Codigo Acuatico y, por tanto, no debia figurar en la lista de enfermedades ni
ser considerada una enfermedad emergente. El Grupo ad hoc de los crustidceos proporciona una justificacion
completa en su informe (Anexo XXXIIT).

La Comision para los Animales Acudticos apoy6 la recomendacion del Grupo ad hoc de los crustaceos de no
incluir la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) en la lista de la OIE.

Con respecto a la propuesta de incluir en la lista de la OIE la hepatopancreatitis necrotizante, actualmente en
estudio, no se recibieron objeciones de parte de los Miembros. Por tanto, la Comision para los Animales
Acuaticos recomendo su inclusion.

Un Miembro sugirié que se cambie el nombre por hepatopancreatitis necrotizante de Texas. La Comision
para los Animales Acuaticos consultoé con un experto de la OIE, quien indicd que no se justificaba el cambio
de nombre y recomend6 conservarlo tal cual.
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Un Miembro pidi6 a la Comisién que considerase la inclusiéon de la enfermedad del pancreas en la lista de
enfermedades pero no indicé los motivos. La Comision para los Animales Acudticos inst6 al Miembro a que
presentase la informacion pertinente en apoyo de su propuesta a fin de que la Comisién pudiese considerarla
en su reunion de octubre de 2010. Si la Comisidon para los Animales Acuaticos considerase que esta
justificada, se convocaria al Grupo ad hoc encargado de los capitulos de enfermedades de los peces del
Cédigo Acudtico de la OIE para que evalue esta enfermedad segin los criterios del Capitulo 1.2.

Tas la adopcion de la Resolucion n® XXIX en la 73* Sesion General, la Comision para los Animales
Acuaticos propuso modificar el preambulo del Capitulo 1.3., a fin de que estipule que cualquier modificacion
de la lista de enfermedades de la OIE hecha con ocasion de la Sesion General entrara en aplicacion a partir
del 1 de enero del afio siguiente.

La Comision discutié un comentario de Australia sobre las obligaciones de los Miembros de notificar a la
OIE la deteccion de una enfermedad incluida en la lista “en estudio” del Capitulo 1.3. La Comision considerd
que es un asunto mas bien complejo, que necesitaba tratarse caso por caso, teniendo en cuenta la enfermedad
y los argumentos a favor y en contra de su inclusion en la lista. Observo que las decisiones de no incluir en la
lista la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) y de incluir la hepatopancreatitis
necrotizante implicaban que no habria enfermedades “en estudio” en la edicion de 2010 del Codigo Acuatico.
La Comision decidié mantener este punto en revision.

El Capitulo 1.3. revisado sobre las Enfermedades de la lista de la OIE propuesto para adopcion en la 78"
Sesion General de mayo de 2010 se presenta en el Anexo IV.

2.4. Articulos de ejemplo X.X.3., X.X.9. y X.X.12.

La Comision para los Animales Acuaticos examiné las recomendaciones del Grupo ad hoc encargado de la
inocuidad de los productos derivados de los animales acuaticos en respuesta a los comentarios de los
miembros acerca de los “Articulos de ejemplo X.X.3., X.X.9. y X.X.12.” que se incluiran en todos los
capitulos especificos de enfermedades y las apoyo. (Consultese el informe del Grupo ad hoc en el Anexo
XXXII).

La Comision para los Animales Acudticos recordé a los Miembros el ambito de aplicacion de cada uno de
estos articulos segun se indica a continuacion:

El Articulo X.X.3. trata de la importacion de animales acuaticos y de sus productos para todos los usos, de un
pais, una zona o un compartimento no declarado libre de “una enfermedad X

El Articulo X.X.9. trata de la importacion de animales acuaticos y de sus productos para transformacion para
el consumo humano, de un pais, una zona o un compartimento no declarado libre de “una enfermedad X”.

El Articulo X.X.12. (capitulos de los peces) y el Articulo X.X.11. (capitulos de los crustdceos y moluscos)
tratan de la importacion de animales acuaticos y de sus productos para el comercio al por menor para el
consumo humano, de un pais, una zona o un compartimento no declarado libre de “una enfermedad X”.

Los Articulos revisados X.X.3., X.X.9., X.X.12. (capitulos de los peces) y Articulo X.X.11. (capitulos de los
moluscos y crustaceos), que se aplicaran a todos los capitulos especificos de las enfermedades, propuestos
para adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010 se presentan en el Anexo V.

2.5. Criterios para evaluar la inocuidad de las mercancias de animales acuaticos (Capitulo 5.3.)

La Comision para los Animales Acuaticos examind las recomendaciones del Grupo ad hoc encargado de la
inocuidad de los productos derivados de los animales acuaticos en respuesta a los comentarios de los
Miembros acerca de las enmiendas al Articulo 5.3.1. y al Articulo 5.3.2. La Comisién estuvo de acuerdo con
las enmiendas propuestas.

El Capitulo 5.3. revisado sobre los Criterios para evaluar la inocuidad de las mercancias, propuesto para
adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo VI.
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

Texto enmendado para la necrosis hematopoyética epizodtica (Articulos 10.1.3., 10.1.9. y 10.1.12.), el
sindrome de Taura (Articulos 9.4.3., 9.4.9. y 9.4.11.) y la infecciéon por B. ostreae (Articulos 11.2.3.,
11.2.9.y 11.2.11.)

La Comision para los Animales Acuaticos examino las recomendaciones del Grupo ad hoc encargado de la
inocuidad de los productos derivados de los animales acuaticos en respuesta a los comentarios de los
Miembros acerca de las enmiendas a los capitulos de la necrosis hematopoyética epizootica (Articulos 10.1.3.,
10.1.9. y 10.1.12.), el sindrome de Taura (Articulos 9.4.3., 9.4.9. y 9.4.11.) y la infeccién por Bonamia
ostreae (Articulos 11.2.3.,11.2.9. y 11.2.11.). La Comisién estuvo de acuerdo con las enmiendas propuestas.

La Comision para los Animales Acuaticos acogié con agrado la modificacion de las descripciones de los
productos de animales acuaticos, puesto que ofrecen mayor claridad.

La Comision sefiald que las evaluaciones llevadas a cabo por el Grupo ad hoc y que justifican las enmiendas
a los productos de animales acuaticos enumerados en los Articulos X.X.3. y X.X.11/12 de estos capitulos se
recogen en el informe del Grupo ad hoc (Véase el Anexo IV del Anexo XXXII).

Para facilitar la lectura, se propone la version en limpio en el Anexo VIIA. También se incluye una version
con la indicacion de los cambios realizados en el Anexo VIIB.

Los Articulos revisados para la necrosis hematopoyética epizootica (Articulos 10.1.3., 10.1.9. y 10.1.12.), el
sindrome de Taura (Articulos9.4.3,, 9.4.9. y 9.4.11.) y para la infeccion por Bonamia ostreae
(Articulos 11.2.3.,11.2.9. y 11.2.11.), propuestos para adopcién en la 78 Sesion General de mayo de 2010, se
presentan en el Anexo VIIA (texto en limpio).

Medidas relativas al transporte internacional de agentes patogenos de animales acuaticos y de material
patolégico (Capitulo 5.9.)

La Comision para los Animales Acuaticos examind las recomendaciones del Grupo ad hoc encargado de la
inocuidad de los productos derivados de los animales acuaticos en respuesta a los comentarios de los
Miembros acerca de las enmiendas al Capitulo 5.9. sobre las Medidas relativas al transporte internacional de
agentes patogenos de animales acuaticos y de material patologico. La Comision para los Animales Acuaticos
estuvo de acuerdo con las enmiendas propuestas.

El Capitulo 5.9. revisado sobre las Medidas relativas al transporte internacional de agentes patdgenos de
animales acudticos y de material patoldgico, propuesto para adopcion en la 78 Sesion General de mayo de
2010, se presenta en el Anexo VIII.

Analisis del riesgo asociado a las importaciones (Capitulo 2.2.)

La Comision para los Animales Acuaticos considerd los comentarios de los Miembros y efectud las
enmiendas pertinentes.

El Capitulo 2.2. revisado sobre el Andlisis del riesgo asociado a las importaciones, propuesto para adopcion
en la 78" Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo [X.

Calidad de las Autoridades Competentes (Capitulo 3.1.)

La Comision para los Animales Acuaticos considerd los comentarios de los Miembros y las enmiendas
propuestas por la Comision del Coédigo Terrestre para el capitulo correspondiente del Codigo Terrestre, y
efectud las enmiendas pertinentes.

La Comision propuso sustituir el término Autoridades Competentes en todo el capitulo por Servicios de
Sanidad de los Animales Acuaticos, por considerar que es mas apropiado. En el trabajo futuro, se

contemplaran sustituciones similares para otros capitulos pertinentes.

El Capitulo 3.1. revisado sobre la Calidad de las Autoridades Competentes, propuesto para adopcion en la 78*
Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo X.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



2.10. Zonificacion y compartimentacion (Capitulo 4.1.)

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y las enmiendas
propuestas por la Comision del Codigo Terrestre al capitulo correspondiente del Codigo Terrestre, y
efectud las enmiendas pertinentes.

El Capitulo 4.1. revisado sobre Zonificacion y compartimentacion, propuesto para adopcion en la 78 Sesion
General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XI.

2.11. Aplicacién de la compartimentaciéon (Capitulo 4.X.)

La Comisién para los Animales Acuaticos considerd los comentarios de los Miembros y las enmiendas
propuestas por la Comisiéon del Coédigo Terrestre al capitulo correspondiente del Cddigo Terrestre, y
efectud las enmiendas pertinentes.

La Comision para los Animales Acuaticos agradecié a Noruega y la UE por preparar una lista prioritaria de
enfermedades al efecto de restablecer el estatus sanitario libre de los compartimentos y zonas, y la tendra en
cuenta en su trabajo futuro.

Algunos Miembros sugirieron que los capitulos Capitulo 4.X. y Capitulo 4.1. debian reunirse en uno solo
suprimiendo las duplicaciones y redundancias. La Comision para los Animales Acuaticos opind que no
debia hacerse en este momento para mantener la armonizacion con el Codigo Terrestre, pero considerd que
la sugerencia era una buena idea para el futuro y abordara esta propuesta con la Comision del Codigo
Terrestre.

Varios Miembros hicieron comentarios sobre la definicion de “zona de proteccion” y recomendaron su
modificacion. La Comision para los Animales Acuaticos tomo nota del avance en el trabajo de la Comision
del Cddigo Terrestre sobre este punto y decidio esperar los resultados.

El Capitulo 4.X. revisado sobre la Aplicacion de la compartimentacion, propuesto para adopcion en la 78"
Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XII.

2.12. Control de peligros asociados a los alimentos para la acuicultura que constituyen una amenaza para
la salud de los animales acuaticos (Capitulo 4.5.)

La Comisién para los Animales Acuaticos considerd los comentarios de los Miembros, los comentarios
recibidos del Grupo de Trabajo sobre la seguridad sanitaria de los alimentos derivados de la produccion
animal y de la Comision de Codigo Terrestre, y efectud las enmiendas pertinentes.

Al observar que este capitulo s6lo habia sido adoptado en la tltima Sesién General de 2009, y consciente
de que hay otras tareas mas urgentes, la Comision para los Animales Acuaticos prefirid no revisar en
detalle los extensos comentarios recibidos de un Miembro sino esperar al proximo afio para determinar si es
necesario actualizar el capitulo.

Se propuso suprimir las referencias del Articulo 4.5.8 a las mercancias inocuas, ya que se incluyen en las
enmiendas propuestas que tratan de los productos de animales acuaticos enumerados en el articulo X.X.3
aplicable a todos los capitulos.

El Capitulo 4.5. revisado sobre el Control de peligros asociados a los alimentos para la acuicultura que
constituyen una amenaza para la salud de los animales acuaticos, propuesto para adopcion en la 78 Sesion
General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XIII.

2.13. Obligaciones generales en materia de certificacion (Capitulo 5.1.)
La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y las enmiendas
propuestas por la Comisiéon del Coédigo Terrestre al capitulo correspondiente del Cddigo Terrestre, y

modifico el capitulo en consecuencia.

El Capitulo 5.1. revisado sobre las Obligaciones generales en materia de certificacion, propuesto para
adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XIV.
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2.14.

2.15.

2.16.

2.17.

2.18.

2.19.

Procedimientos de certificacion (Capitulo 5.2.)

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y las enmiendas
propuestas por la Comision del Codigo Terrestre al capitulo correspondiente del Codigo Terrestre, y
efectud las enmiendas pertinentes.

El Capitulo 5.2. revisado sobre los Procedimientos de certificacion propuesto para adopcion en la 78 Sesion
General de mayo de 2010 se presenta en el Anexo XV.

Modelos de certificados sanitarios para el comercio internacional de animales acuaticos vivos y
productos de animales acuaticos (Capitulo 5.10.)

La Comision para los Animales Acuaticos consideré los comentarios de los Miembros y efectud las
enmiendas pertinentes.

El Capitulo 5.10. revisado sobre los Modelos de certificados sanitarios para el comercio internacional de
animales acuéticos, propuesto para adopcién en la 78 Sesién General de mayo de 2010, se presenta en el
Anexo XVI.

Bienestar de los peces de cultivo durante el transporte (Capitulo 7.2.)

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y efectud las
enmiendas pertinentes.

El Capitulo 7.2. revisado sobre el Bienestar de los peces de cultivo durante el transporte, propuesto para
adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XVII.

Articulo X.X.8. que se incluira en todos los capitulos especificos de las enfermedades

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y efectud las
enmiendas pertinentes.

La Comision recordd a los Miembros que las recomendaciones en el Codigo Acudtico para que los
Miembros de la OIE apliquen las disposiciones del Codigo ICES se limitan a las cuestiones comprendidas
en el mandato de la OIE y no se extienden a las disposiciones ICES especificas para la evaluacion del
caracter invasivo en el establecimiento de medidas para la traslocacion de animales acuaticos. Los
principios del Coédigo ICES se aplican también a otras especies no marinas, por lo cual, la Comision para
los Animales Acuaticos no aceptd la recomendacion de un Miembro de hacer referencia al ICES
unicamente en los capitulos sobre las enfermedades de las especies marinas.

El Articulo X.X.8. revisado que se incluird en todos los capitulos especificos de enfermedades, propuesto
para adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XVIII.

Infeccion por el virus afin al herpes del abalon (Capitulo 11.X.)

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y efectud las
enmiendas pertinentes.

La Comision propuso que los productos de animales acuaticos enumerados en los Articulos X.X.3 y
X.X.11 se pongan “en estudio”. Pidi6 al Grupo ad hoc encargado de la inocuidad de los productos
derivados de los animales acuaticos que evalte los productos que podrian incluirse en dichos articulos en su
proxima reunion este afio.

El nuevo Capitulo 11.X. sobre la Infeccion por el virus afin al herpes del abalon, propuesto para adopcion
en la 78* Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XIX.

Hepatopancreatitis necrotizante (Capitulo 9.X.)

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y efectud las
enmiendas pertinentes.
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La Comision propuso que los productos enumerados en los Articulos X.X.3 y X.X.11 se pongan “en
estudio”. Pidi6 al Grupo ad hoc encargado de la inocuidad de los productos derivados de los animales
acuaticos que evalue los productos que podrian incluirse en dichos articulos en su préoxima reunion este afio.

El nuevo Capitulo 9.X. sobre la Hepatopancreatitis necrotizante, propuesto para adopcion en la 78* Sesion
General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XX.

2.20. Desinfeccion de los huevos de salménidos (Articulo 10.4.X., Articulo 10.5.X. y Articulo 10.9.X.)

La Comision para los Animales Acuaticos examind las recomendaciones del Grupo ad hoc encargado de la
inocuidad de los productos derivados de los animales acudticos en respuesta a los comentarios de los
Miembros sobre las enmiendas a los nuevos Articulos que tratan de la Desinfeccion de los huevos de
salmoénidos (Articulo 10.4.X., Articulo 10.5.X. y Articulo 10.9.X.) y estuvo de acuerdo con las enmiendas
propuestas.

La Comision concordd con la opinion del Grupo ad hoc de mantener las medidas adicionales a la
desinfeccion, para la importacion de huevos de un pais, una zona o un compartimento infectado.

El Grupo ad hoc identifico los siguientes requisitos para el comercio de huevos desinfectados de un pais,
una zona o un compartimento infectado: (i) que no haya transmision vertical de la enfermedad y (ii) que el
protocolo de desinfeccion sea eficaz para reducir el riesgo de transmision de la enfermedad asociado a la
superficie del huevo.

El Grupo ad hoc considerd que las siguientes enfermedades no muestran auténtica transmision vertical:
necrosis hematopoyética infecciosa, septicemia hemorragica viral y anemia infecciosa del salmén. El
Grupo ad hoc observd que la desinfeccion de los huevos es una medida paliativa contra la transmision de la
enfermedad asociada a la superficie del huevo pero no siempre eficaz, en particular si los huevos han sido
expuestos a altos niveles de virus o si la calidad del agua es variable. El Grupo ad hoc recomendd mantener
el punto 1 del proyecto de los nuevos articulos sobre las medidas comerciales para los huevos de
salmonidos desinfectados que exige proceder a una evaluacion del riesgo previamente a la importacion.

Los nuevos articulos sobre la desinfeccion de los huevos de salménidos (Articulo 10.4.X., Articulo 10.5.X.
y Articulo 10.9.X.) propuestos para adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010 se presentan en el
Anexo XXI.

2.21. Sacrificio de los peces de cultivo para el consumo humano (Capitulo 7.3.)

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros e introdujo las
siguientes enmiendas pertinentes:

La Comision consultd la definicion de "sacrificio” en el Codigo Terrestre y decidié no adoptarla porque en
general no se aplica a las especies de animales acuaticos. Como el término no se prestaba a definicion en el
Codigo Acuatico, las referencias a sacrificio se sustituyeron por “aturdimiento y matanza” en todo el
capitulo.

La Comision no aceptdé la propuesta de un Miembro de estipular disposiciones especificas para los
pequefios establecimientos de acuicultura, por considerar que en el Articulo 7.3.6. ya se indicaban los
métodos apropiados.

La Comision tomd nota de los comentarios de los Miembros sobre el punto 4 del Articulo 7.3.6. “Otros
métodos de aturdimiento y matanza”, pero no acept6 suprimir el texto porque estos métodos se utilizan en
la practica y en muchos casos no existen métodos alternativos. La Comision tampoco aceptd la propuesta
de un Miembro de afiadir el texto del punto 4 del Articulo 7.3.6. al cuadro del Articulo 7.3.8. porque no se
dispone de la debida informacion cientifica sobre los métodos descritos en el punto 4. La Comision para los
Animales Acuaticos mantendra esta cuestion en revision y alent6 a los Miembros a presentar informacion
cientifica pertinente para las futuras deliberaciones.

La Comision tomo nota de que el desarrollo del capitulo sobre la matanza compasiva de los peces con fines
profilacticos figura en su programa de trabajo.

El nuevo Capitulo 7.3. Sacrificio de peces de cultivo para el consumo humano, propuesto para adopcion en
la 78" Sesion General en mayo de 2010, se presenta en el Anexo XXII.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



12

2.22. Introduccion a las recomendaciones para controlar la resistencia a los antimicrobianos (Capitulo 6.1.)

La Comision para los Animales Acuaticos consider6 los comentarios de los Miembros y los comentarios
del Grupo ad hoc sobre el Uso responsable de agentes antimicrobianos en los animales acuaticos, y efectud
las enmiendas pertinentes.

En respuesta al comentario de un Miembro acerca de la necesidad de hacer referencia al medio ambiente en
el Capitulo 6.1., la Comision para los Animales Acuaticos sefiald que este punto se abordaria en el nuevo
capitulo propuesto sobre el Uso responsable y prudente de productos antimicrobianos en medicina
veterinaria (véase el punto 3.1.)

El nuevo Capitulo 6.1. Introduccién a las recomendaciones para controlar la resistencia a los
antimicrobianos, propuesto para adopcion en la 78 Sesion General en mayo de 2010, se presenta en el
Anexo XXIII.

2.23. Recomendaciones para la seguridad en el transporte de animales acuaticos y productos de animales
acuaticos (Capitulo 5.4.)

La Comision para los Animales Acudticos reviso el titulo del Capitulo 5.4. y propuso una enmienda para
aclarar el contenido de este capitulo y distinguirlo claramente del Capitulo 7.2. Bienestar de los peces de
cultivo durante el transporte.

El texto revisado del Capitulo 5.4. Recomendaciones para la seguridad en el transporte de animales
acuaticos y productos de animales acudticos, propuesto para adopcion en la 78 Sesion General de mayo de
2010, se presenta en el Anexo XXIV.

2.24. Manipulacién y eliminacién de cadaveres y residuos de animales acuaticos (Capitulo X.X.)

La Comision para los Animales Acuaticos examind las recomendaciones del Grupo ad hoc sobre la
eliminacion de los residuos de animales acuaticos en respuesta a los comentarios de los Miembros acerca
de las enmiendas al Capitulo 4.6. Manipulaciéon y eliminacion de cadaveres y residuos de animales
acuaticos y se mostro de acuerdo con las enmiendas propuestas.

La Comision observo que las enmiendas esenciales eran las siguientes: modificacion del titulo para que
refleje de modo mas preciso la estructura del capitulo; supresion de duplicaciones; modificacion del orden
de los articulos para darle mayor fluidez logica; modificacion de la introduccion, aclaracion del ambito de
aplicacion; supresion de definiciones redundantes; consolidacion e insercion de nuevo texto sobre los
eventos de mortalidad masiva. Aunque ha habido modificaciones considerables del disefio general del
capitulo, la Comision observo que el contenido técnico permanece intacto.

El nuevo Capitulo 4.6. Manipulacién y eliminacion de caddveres y residuos de animales acuaticos,
propuesto para adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XXV.

3. Codigo Sanitario para los Animales Acudticos de la OIE: nuevos articulos y capitulos propuestos
3.1. Uso responsable y prudente de productos antimicrobianos en medicina veterinaria (Capitulo 6.2.)

La Comision para los Animales Acuaticos revisd el proyecto de capitulo sobre la utilizacion de
antimicrobianos en medicina veterinaria desarrollado por el Grupo ad hoc sobre el uso responsable de
antimicrobianos en los animales acuaticos y apoyo6 el enfoque adoptado.

El nuevo Capitulo 6.2. Uso responsable y prudente de productos antimicrobianos en medicina veterinaria se
presenta en el Anexo XXIX para que los Miembros lo comenten.
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4. Novedades sobre las actividades relevantes de la OIE

La Comision para los Animales Acuaticos reviso el proyecto de “Acuerdo sobre confidencialidad e imparcialidad”
para uso interno de todas las Comisiones de la OIE, grupos de trabajo y grupos ad hoc, reconocio la necesidad de
este enfoque y aceptd el documento en principio.

La Dra. Kahn inform¢ a la Comision que un Grupo ad hoc habia realizado un trabajo muy productivo al completar
una revision y preparar la segunda edicion del Manual del Analisis del riesgo de las importaciones, volumen 1, que
sera publicado en 2010.

5. Cooperacion con la FAO

La Comision para los Animales Acuaticos tomo nota del informe presentado por la FAO que se incluye como
Anexo XXXV.

6. Conferencias y reuniones de la OIE

Los miembros de la Comision para los Animales Acuaticos y otros representantes de la OIE asistieron a las
siguientes conferencias y reuniones de la OIE donde expusieron el trabajo de la Comision:

— 10" Conferencia de la Comision Regional de la OIE para Oriente Medio (25-29 de octubre de 2009, Doha,
Qatar);

— 26 Conferencia de la Comision Regional de la OIE para Asia, Extremo Oriente y Oceania (16-21 de
noviembre de 2009, Shanghai, Republica Popular China);

—  Marco de Bioseguridad Acuatica FAO/OIE para Africa Meridional: Reunion de evaluacion de las pesquerias
regionales y las Autoridades Veterinarias (13-14 de octubre de 2009, Namibia);

— 4 Reunién del Comité Interamericano de la OIE de Sanidad de los Animales Acuaticos (Costa Rica,
diciembre de 2009);

— 8 Reunién General Anual del Grupo Consultivo Regional de la NACA sobre Sanidad de los Animales
Acuaticos (Bangkok, diciembre de 2009).

7. Préximas conferencias y reuniones de la OIE

Los miembros de la Comision para los Animales Acuaticos y otros representantes de la OIE asistiran a las
siguientes conferencias y reuniones de la OIE donde expondrén el trabajo de la Comision:

—  24* Conferencia de la Comision Regional de la OIE para Europa (Kazajstan 20-24 de septiembre de 2010);

—  20* Conferencia de la Comision Regional de la OIE para las Américas (Uruguay, 16-19 de noviembre de
2010);

—  Segunda Conferencia Internacional de los Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de la OIE
(21-23 de junio de 2010, Paris, Francia);

—  Simposio Internacional sobre la anemia infecciosa del salmén (septiembre de 2010, Noruega);

—  Primera Conferencia Chilena de Bioseguridad (22-23 de junio de 2010, Chile).

8. Talleres regionales de formacién de la OIE dirigidos a los puntos focales para los animales acuaticos

Los miembros de la Comision para los Animales Acuaticos participaran y presentaran ponencias en los siguientes
talleres regionales de la OIE para la formacion de los puntos focales para los animales acuaticos:

Europa — Dubrovnik, Croacia: 21-23 de abril de 2010;

Oriente Medio — Umm el Quwain, Emiratos Arabes Unidos: 27-29 de septiembre de 2010;
Africa — Namibia: 16-18 de junio de 2010;

Américas — Roatan, Honduras: 23-25 de noviembre de 2010;

Extremo Oriente, Asia y el Pacifico: 2011.
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10.

Segunda Conferencia Mundial sobre Sanidad de los Animales Acuaticos: “Contribucion de la sanidad de los
animales acuaticos a la seguridad alimentaria mundial"

El conjunto de miembros de la Comision para los Animales Acudticos manifesté que participaria con agrado en el
comité cientifico y que esperaba recibir mas informacion acerca de esta conferencia.

Manual de las Pruebas de Diagndstico para los Animales Acudticos, 7* ediciéon 2012

Sara Linnane, editora cientifica del Departamento Cientifico y Técnico, participd en la reunion para tratar este
punto del temario.

10.1.

Referencias a especies no sensibles en los capitulos de los moluscos

Tal y como se registra en el informe de la reunion de la Comision para los Animales Acudticos celebrada en
octubre de 2009, la Comision concordod con la recomendacion del Grupo ad hoc encargado de la inocuidad
de los productos derivados de los animales acuaticos en el sentido de que la referencia a especies no
sensibles en el Articulo X.X.3., punto 1c), de los capitulos del Codigo Acudtico sobre la infeccion por
Bonamia exitiosa, Bonamia ostreae y Martelia refringens se trasladase a los capitulos pertinentes del
Manual de las Pruebas de Diagnostico para los Animales Acudaticos de la OIE (Manual Acuatico).

Los expertos designados por la OIE para estas enfermedades revisaron la lista de especies no sensibles y
brindaron aclaraciones de la informacion cientifica disponible basada en las pruebas. Las especies
mencionadas pueden ser consideradas no sensibles a la enfermedad en cuestion en el capitulo
correspondiente del Manual Acudtico.

Se llegd a la conclusion de que no existia literatura cientifica que documente la ausencia de sensibilidad de:
Crassostrea gigas, C. virginica y Saccostrea glomerata para B. exitiosa; C. virginica para B. ostreae; y C.
gigas para M. refringens.

El texto revisado en el Capitulo 2.4.3. del Manual Acudtico, propuesto para adopcion en la 78 Sesion
General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XXVI.

10.2. Documento de orientacion sobre la consideracién de especies sensibles a enfermedades

10.3.

10.4.

10.5.

La Comision para los Animales Acudticos examind los comentarios de los Miembros e introdujo una
modificacion menor en el documento. La siguiente etapa consistira en enviar el documento a los autores de
los capitulos de enfermedades del Manual Acudtico para su revision. El documento esta previsto para servir
de guia a los autores.

Revision de los dos nuevos capitulos sobre las enfermedades de los anfibios

La Comision no pudo pasar revista a los dos capitulos sobre las enfermedades de los anfibios: infeccion por
Batrachochytrium dendrobatidis e infeccion por ranavirus, que no se recibieron a tiempo.

Revision del nuevo capitulo sobre la Infeccion por el virus afin al herpes del abalén

La Comision para los Animales Acuaticos revisd el proyecto de este capitulo y convino en que debia
proponerse para adopcion.

El nuevo capitulo del Manual Acudtico sobre la Infeccion por el virus afin al herpes del abal6n, propuesto
para adopcion en la 78 Sesion General de mayo de 2010, se presenta en el Anexo XXVII.

De ser aprobado, se insertara en la version web del Manual Acudtico, inmediatamente después de la 78
Sesion General.

Revision de la ficha técnica enmendada sobre la infeccion por el virus afin al herpes del abalén
La Comision observo que ahora existe un proyecto de capitulo del Manual Acuatico sobre la infeccion por

el virus afin al herpes del abalon (véase el punto 11.4). Como la ficha no estaba actualizada, la Comision
decidi6 suprimirla de sus paginas web.
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10.6. Revision de las listas de autores y de revisores

La Comision reviso y actualizo las listas de autores y de revisores para la siguiente edicion del Manual
Acudatico. Se invitara a los autores a actualizar los capitulos después de la proxima reunion de la Comision
en octubre del presente afio. Los capitulos actualizados se enviaran a los revisores y a los Miembros para
recabar sus comentarios.

10.7. Revision del modelo de los capitulos especificos de las enfermedades

El Grupo ad hoc sobre la vigilancia de los animales acuaticos se comprometio a enmendar el modelo de los
capitulos especificos de las enfermedades en el Manual Acuadtico. La Comision pidid que este trabajo se
termine a tiempo para considerarlo en su reunion de febrero de 2011.

11. Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de 1a OIE

11.1. Comentario de Chile

La Comision tomo6 nota de un comentario de Chile respecto a los derechos y obligaciones comprendidos en
los mandatos y reglamentos internos de los Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de la OIE.
La Comision convino en que pese a la dificultad de evaluar debidamente las prestaciones de un Laboratorio
de Referencia o de un Centro Colaborador, no estaba en condiciones de discutir el tema en la presente
reunion. Propuso que se discutiese con ocasion de la Segunda Conferencia Mundial de los Laboratorios de
Referencia y Centros Colaboradores de la OIE, que se celebrara en junio de 2010.

11.2. Examen de los informes anuales

Se recibieron informes de todos los Laboratorios de Referencia de la OIE para los animales acuaticos,
excepto uno. La Comision para los Animales Acuaticos resalto la calidad del trabajo llevado a cabo por los
laboratorios y manifest6 su gratitud a los expertos por sus esfuerzos.

La Comision observd diferencias significativas en la indole de la informacion proporcionada bajo los
distintos titulos, el volumen de informacion y el estilo. Por ejemplo, algunos expertos indicaban una serie
de listas bajo cada titulo, mientras que otros desarrollaban extensos parrafos. La Comision propuso que se
facilitase a los expertos un informe de ejemplo que ilustrase lo que la OIE y la Comision esperaban recibir
en los informes anuales y pidi6 a la Sra. Linnane que se encargue de esta tarea.

11.3. Actualizacién de la lista de Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de la OIE

11.3.1.  Solicitud conjunta de acreditacion de Centro Colaborador: Centro Colaborador para la
epidemiologia acuatica y la evaluacion del riesgo

En su tltima reunion, la Comision habia recibido una solicitud del Atlantic Veterinary College
(AVC), Centre for Aquatic Health Science, Universidad de Prince Edward Island, Canada, para
su acreditacion como Centro Colaborador de la OIE para la epidemiologia acuatica y la gestion
de la salud basada en la prueba, y otra solicitud del National Veterinary Institute, Department for
Epidemiology, Sentrum, Noruega, para su acreditacion como Centro Colaborador para la
evaluacion del riesgo, modelizacion espacial y control de enfermedades de los peces de cultivo.
La Comision pidid que se aclarasen algunos aspectos de las dos solicitudes y sugirid6 que un
centro colaborador conjunto seria mas adecuado.
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12.

13.

La Comisién examiné la propuesta revisada y se mostrd satisfecha de que recibir toda la
informacion complementaria. Ambos institutos han aceptado presentar una solicitud conjunta de
acreditacion como Centro Colaborador de la OIE para la epidemiologia acuatica y la evaluacion
del riesgo. La Comision recomend6 su aprobacion. Los institutos seran socios equitativos en el
Centro Colaborador. La Comision para los Animales Acuaticos recomendo6 la denominacion de
“Centro Colaborador de la OIE para la epidemiologia y la evaluacion del riesgo de enfermedades
de los animales acuaticos”. Se nombrara al experto responsable segin un modo de rotacion y
siguiendo la propuesta comun de los dos centros.

Los detalles de contacto que apareceran en el sitio web de la OIE se indican en el Anexo XXVIIL
La aprobacién del Centro Colaborador se propondra en la 78" Sesion General del mes de mayo.

11.3.2.  Solicitud de un Laboratorio de Referencia para la infeccién por el virus afin al herpes del
abaléon en Taipei Chino

Se recibid una solicitud de Taipei Chino para la acreditacion de un Laboratorio de Referencia
para la infeccion por el virus afin al herpes del abalon. La Comisiéon examiné la solicitud y
recomendo su aprobacion.

Los detalles de contacto que apareceran en el sitio web de la OIE se indican en el Anexo XXVIIIL.

La aprobacion del Laboratorio de Referencia se propondré en la 78 Sesion General de mayo de
2010.

11.3.3.  Experto del Laboratorio de Referencia de la OIE para la infeccion por Mikrocytos mackini

La Comision habia sido informada de la jubilacion del experto designado por la OIE en el
Laboratorio de Referencia para la infeccion por Mikrocytos mackini en la Pacific Biological
Station, Fisheries and Oceans Canada. El laboratorio se excluira provisionalmente de la lista de
la OIE en espera de que un experto elegible sea debidamente operativo.

11.4. Programa de hermanamiento de laboratorios

La Comision para los Animales Acuaticos examind varias propuestas de proyectos y ofrecid su
asesoramiento para los componentes técnicos pertinentes. La Comisién acogid a bien estas solicitudes, que
son las primeras recibidas para los animales acuaticos, y manifest6 el deseo de que se siga desarrollando
esta area.

La Comision alentd a los Miembros a considerar oportunidades para los proyectos de hermanamiento de
laboratorios en el futuro.

Otros asuntos
12.1. Cuestiones zoonoticas en relacion con los animales acuaticos

El Dr. Daniel Chaisemartin se sumo a la Comision para los Animales Acudticos para tratar este punto del
temario. La Dra. Olga Haenen se encarg6 de presentar el tema. La Comision observd que se trataba de un
tema potencialmente importante para la OIE y decidi6 preparar un documento de discusion para someterlo
a consideracion en su reunion de octubre de 2010.

12.2. Revision del programa de trabajo para 2009/10 de la Comision para los Animales Acuaticos

La Comision para los Animales Acuaticos revisd y actualizé su programa de trabajo, que se incluye como
Anexo XXXVI para informacion de los Miembros.

Fecha de la préxima reunion

11-15 de octubre de 2010
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Anexo 11

REUNION DE LA

COMISION DE NORMAS SANITARIAS PARA LOS ANIMALES ACUATICOS DE LA OIE
Paris, 22-26 de febrero de 2010

Temario adoptado

Reunion con el Dr. Bernard Vallat

1.

Actividades y avance de los Grupos ad hoc

1.1.  Informe del Grupo ad hoc sobre la vigilancia sanitaria de los animales acuaticos

1.2. Informe del Grupo ad hoc sobre la eliminacion de los residuos de animales acuaticos

1.3.  Informe del Grupo ad hoc encargado de la inocuidad de los productos derivados de animales acuaticos
1.4. Informe del Grupo ad hoc sobre las enfermedades de los crustaceos

1.5. Informe del Grupo ad hoc sobre el uso responsable de agentes antimicrobianos en los animales acuaticos

Comentarios de los Miembros sobre el Cédigo Sanitario para los Animales Acudticos de la OIE
2.1.  Comentarios generales

2.2.  Glosario

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

2.4. Articulos de ejemplo X.X.3., X.X.9. y X.X.12.

2.5.  Criterios para evaluar la inocuidad de las mercancias de animales acuaticos (Capitulo 5.3.)

2.6. Texto enmendado para la necrosis hematopoyética epizodtica (Articulos 10.1.3., 10.1.9. y 10.1.12.), el
sindrome de Taura (Articulos 9.4.3.,9.4.9. y 9.4.11.) y la infeccion por B. ostreae (Articulos 11.2.3., 11.2.9.
y 11.2.11.)

2.7. Medidas relativas al transporte internacional de agentes patégenos de animales acudticos y de material
patologico (Capitulo 5.9.)

2.8. Analisis del riesgo asociado a las importaciones (Capitulo 2.2.)
2.9. Calidad de las Autoridades Competentes (Capitulo 3.1.)

2.10. Zonificacion y compartimentacion (Capitulo 4.1.)

2.11. Aplicacion de la compartimentacion (Capitulo 4.X.)

2.12. Control de peligros asociados a los alimentos para la acuicultura que constituyen una amenaza para la salud
de los animales acuaticos (Capitulo 4.5.)

2.13. Obligaciones generales en materia de certificacion (Capitulo 5.1.)
2.14. Procedimientos de certificacion (Capitulo 5.2.)

2.15. Modelos de certificados sanitarios para el comercio internacional de animales acuaticos vivos y productos
de animales acuaticos (Capitulo 5.10.)

2.16. Bienestar de los peces de cultivo durante el transporte (Capitulo 7.2.)
2.17. Articulo X.X.8. que se incluira en todos los capitulos especificos de las enfermedades
2.18. Infeccién por el virus afin al herpes del abalon (Capitulo 11.X.)

2.19. Hepatopancreatitis necrotizante (Capitulo 9.X.)
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Anexo II (cont.)

10.

11.

2.20. Desinfeccion de los huevos de salménidos (Articulo 10.4.X., Articulo 10.5.X. y Articulo 10.9.X.)
2.21. Sacrificio de los peces de cultivo para el consumo humano (Capitulo 7.3.)
2.22. Introduccion a las recomendaciones para controlar la resistencia a los antimicrobianos (Capitulo 6.1.)

2.23. Recomendaciones para la seguridad en el transporte de animales acuaticos y productos de animales
acuaticos (Capitulo 5.4.)

2.24. Manipulacion y eliminacion de cadaveres y residuos de animales acuaticos (Capitulo X.X.)

Codigo Sanitario para los Animales Acudticos de 1a OIE: nuevos articulos y capitulos propuestos

3.1.  Uso responsable y prudente de productos antimicrobianos en medicina veterinaria (Capitulo 6.2.)
Novedades sobre las actividades relevantes de la OIE

Cooperacion con la FAO

Conferencias y reuniones de la OIE

Préximas conferencias y reuniones de la OIE

Talleres regionales de formacion de la OIE dirigidos a los puntos focales para los animales acuaticos

Segunda Conferencia Mundial sobre Sanidad de los Animales Acuaticos: “Contribucion de la sanidad de los
animales acudticos a la seguridad alimentaria mundial"

Manual de las Pruebas de Diagndstico para los Animales Acudticos, 7* edicién 2012

10.1. Referencias a especies no sensibles en los capitulos de los moluscos

10.2. Documento de orientacion sobre la consideracion de especies sensibles a enfermedades

10.3. Revision de los dos nuevos capitulos sobre las enfermedades de los anfibios

10.4. Revision del nuevo capitulo sobre la Infeccion por el virus afin al herpes del abalén

10.5. Revision de la ficha técnica enmendada sobre la infeccion por el virus afin al herpes del abalon
10.6. Revision de las listas de autores y de revisores

10.7. Revision del modelo de los capitulos especificos de las enfermedades

Actualizacion de la lista de Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de la OIE
11.1. Comentario de Chile

11.2. Examen de los informes anuales

11.3. Actualizacion de la lista de Laboratorios de Referencia y Centros Colaboradores de la OIE

11.3.1.Solicitud conjunta de acreditacion de Centro Colaborador: Centro Colaborador para la
epidemiologia acuatica y la evaluacion del riesgo

11.3.2.Solicitud de un Laboratorio de Referencia para la infeccion por el virus afin al herpes del abalén en
Taipei Chino

11.3.3.Experto del Laboratorio de Referencia de la OIE para la infeccion por Mikrocytos mackini

11.4. Programa de hermanamiento de laboratorios
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Anexo II (cont.)

12. Otros asuntos

12.1. Cuestiones zoonoticas en relacion con los animales acuaticos

12.2. Revision del programa de trabajo para 2009/10 de la Comision para los Animales Acuaticos

13. Fecha de la proxima reunion
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Anexo 111

GLOSARIO

A efectos del presente Cddigo:

Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos

iona las organizacione ernamental n ue aplican las medidas de protecciéon de la salu el

bienestar de los animales v las demas normas v recomendaciones del Cidigo Acudtico en el territorio de un

ais. L icios anida los Animales Acuaticos actian bajo control v tutela de la Autoridad Competente.
Normalmente, las otganizaciones del sector privado, los veterinarios, los profesionales o los
paraprofesionales de veterinaria de la salud de los animales acudticos deben contar con la acreditacién o
aprobacién de la Autoridad Competente para ejercer estas funciones delegadas.

Zona de proteccion

designa una zona establecida patra proteger el estatus sanitario de los animales acudticos de un pais o una zona
libre de una enfermedad frente a los animales acudticos de un pafs o una gona con un estatus sanitario distinto
mediante la aplicacién de medidas basadas en la epidemiologia de la enfermedad considerada v destinadas a
impedir la propagacién del agente patégene que la provoca a un pafs o una zona lbre de ella. Dichas

medidas pueden incluir la vacunacidn, el control del movimiento de amimales v la intensificacidén de la

vigilancia, pero no exclusivamente.

Oficina-Central Sede
designa la Secretarfa permanente de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal, eaya—sede—esta situada
en:

Direccion: 12, rue de Prony, 75017 Paris, FRANCIA
Teléfono: 33-(0)1 44 15 18 88

Fax: 33-(0)1 42 67 09 87

Cotreo electronico: oie@oie.int

WWW: http://www.oie.int

Autoridad Competente

esiona la Autorida terinaria o _cualquier otra Autoridad publica de un Miembro ue tiene la

responsabilidad v la capacidad de aplicar o de supervisar la aplicaciéon de las medidas de proteccién de la
salud v el bienestar de los animales acudticos, los procedimientos internacionales de certificacién veterinaria y
las demds normas v recomendaciones del Cddigo Acudtico en todo el territorio del pais.

Sistema de deteccion precoz

designa un sistema eficaz para reconocer rapidamente los signos compatibles con una enfermedad de la lista
de la OIE, una enfermedad emergente o una mortalidad inexplicada en las poblaciones de animales acuditicos de
los  establecimientos de acuicnltura o en las poblaciones naturales de animales acudticos, y para notificar
rapidamente el hecho a la Awtoridad Competente a fin de que se emprendan las investigaciones necesarias
para el diagndstico en el plazo mas breve posible. Dicho sistema debe tener las caracteristicas siguientes:
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Anexo III (cont.)

)

amplio conocimiento de los signos caracteristicos de las enfermedades de la lista de la OIE y de las
enfermedades emergentes por parte del personal empleado en los establecimientos de acuicnltura o encargado
de las operaciones de transformacion;

veterinarios o espeetalistas profesionales de la salud de los animales acudticos capacitados para reconocer y
notificar eases-de las sospechas de casos de enfermedad,

capacidad de la Autoridad Competente para emprender investigaciones rapidas y eficaces sobre las
enfermedades basindose en una cadena de mando a nivel nacional;

acceso de la Autoridad Competente a laboratorios dotados de los medios necesarios para diagnosticar y
diferenciar las enfermedades de la lista de la OIE y las enfermedades emergentes;

obligacién legal de los veferinarios del sector privado o de los profesionales de la salud de los animales
acuaticos de notificar a la Autoridad 1 eterinaria v otra Autoridad Competente las sospechas de casos de

enfermedad.

Enfermedad emergente

designa una sufeccidn nueva consecutiva a la evoluciéon o la modificacién de un agente patégeno existente,
una infeccidn conocida que se extiende a una gona geografica o a una poblacidn de la que antes estaba ausente,
un agente patégeno no identificado anteriormente o una exfermedad diagnosticada por primera vez y que
tiene repercusiones importantes en la salud de los animales acudticos o de las personas.

designa la presencia de un agente bioldgico, quimico o fisico en un animal acudgtico o en un producto de
origen acudtico, o el estado de un awimal acudtico o de un producto de origen acudtico que puede provocar

efectos adversos en la salud de los animales acudticos o de las personas.

Zona infectada

designa una goma en la que se ha diagnosticado una enfermedad.

A A OB
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Certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos

designa un certificado expedido conforme a lo dispuesto en el Capitulo 5.10. y en el cual se describen los

requisitos _de salu e los animales acudticos v/o de salud publica que deberin satisfacersen antes de

proceder a la exportacion de das-una-mercancias expettadas-de animal acudtico.

Notificacion
designa el procedimiento por el que:

a)  la Autoridad V'eterinaria comunica a la Sede OfinaCentrad,
b) la Sede Oftnra-GCentral comunica a las Autoridades 1V eterinarias de los Miembros
la eonfirmaeién aparicién de una bretede enfermedad, segin lo dispuesto en el Titulo 1. del presente Cddigo.

Material patolégico

esiona las muestras tomadas de awimales acudticos vivos o _muerto ue contienen o pueden contener
agentes i i tartos de una enfermedad, ¥ que deben se enviarsefan a un laboratorio.

Especie susceptible
designa una especie de animales acudticos en la que una znfeccion ha sido demostrada por casos naturales o por
una exposicion experimental al agente patigeno que imita las vias naturales de la znfeccion. En cada capitulo del
Cddigo Acudtico y del Manual Acndtico relativo a una enfermedad, figura la lista de las especies susceptibles que se
conocen actualmente.

oy d aliad
A g

aa Nyt 1A&n-da la
as—eaaas—aC pProtCCCion—aC1a—Sarth

—  texto suprimido
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Anexo IV

CAPITULO 1.2.3.

ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Preambulo: las enfermedades que figuran a continuacién se han inscrito en la lista de la OIE teniendo en cuenta
los criterios para la inscripcion de una enfermedad de los animales acuiticos (véase el Articulo 1.2.1)) o de una
enfermedad emergente de los animales acudticos (véase el Articulo 1.2.2.) en dicha lista.

En caso de modificacién, aprobada en la Sesion General, de esta lista de enfermedades, la nueva lista entrard en
vigor el 1 de enero del afio siguiente.

Articulo 1.2.3.1.
Hstan inscritas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los peces:

—  Necrosis hematopoyética epizodtica
—  Necrosis hematopoyética infecciosa
—  Viremia primaveral de la carpa

—  Septicemia hemorragica viral

—  Anemia infecciosa del salmén

—  Sindrome ulcerante epizodtico

—  Girodactilosis (Gyrodactylus salaris)

—  Iridovirosis de la dorada japonesa

—  Herpesvirosis de la carpa koi.

Articulo 1.2.3.2.
Estan inscritas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los moluscos:

— Infeccién por Bonanmsia ostreae
—  Infeccion por Bonamia exitiosa
—  Infeccién por Marteilia refringens
—  Infeccion por Perkinsus marinus
—  Infeccién por Perkinsus olsen:
—  Infeccion por Xenohaliotis californiensis
—  Paraherpesvirosis del abalén.
Articulo 1.2.3.3.

Hstan inscritas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los crustaceos:

—  Sindrome de Taura

—  Enfermedad de las manchas blancas

—  Enfermedad de la cabeza amarilla

—  Necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa
—  Plaga del cangrejo de rio (Aphanomyces astaci)

—  Hepatopancreatitis necrotizantet

—  Mionecrosis infecciosa

—  Enfermedad de la cola blanca
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Articulo 1.2.3.4.
Estan inscritas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los anfibios:

—  Infeccién por Batrachochytrinm dendrobatidis
— Infeccién por ranavirus.

—  texto suprimido

g B o— co—————
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Anexo V

ARTICULOS REVISADOS X.X.3., X.X.9. Y X.X.12.

EJEMPLO (ENFERMEDAD X)
QUE SE APLICARA A TODOS LOS CAPITULOS

Articulo X.X.3.

Importaciéon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan euwalquier—use e—independientemente—de Jasituacién
sanitaria de un pais, luna zona; o el un compartimento respeete no declarado(a) libre de la enfermedad
X

.7

1. Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
enfermedad X, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion relacionada con esta
enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su Zervitorio de laos siguientes wereantias animales

dacudticos Y_productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. cualquiera que sea

el uso al que se destinan ewalquieruse y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

[i] producto(s) derivado(s) de animales acuaticos*] (en estudio).

2. Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos X.X.7. a X.X.12. que
correspondan a la situacion sanitaria del pais, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la
enfermedad X cuando autoricen la importacién o el transito por su Zerritorio de cualesquiera wereasncia animales
acudticos V_productos de animales acudticos relacionadosa-con las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. que

no sean ungsa de losas enumeradosas en el punto 1 del Articulo X.X.3.

3. Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacién o el transito por su ferritorio de #wa—rercantta animales
acudticos V_productos de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo X.X.2. pero que se
considere que plantea un riesgo de transmision de la enfermedad X, y el pais, la zona o el compartimento de
exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. El pais exportador debera ser informado del resultado
de la evaluacion.

[...]
Articulo X.X.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ives y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de la
enfermedad X

Cuando se importen, pata transformacion para el consumo humano, animales acudticos ¥¥es y productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de la enfermedad X, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican,
las siguientes medidas para reducitlo:

1. entrega directa de los animales a centros de cuarentena o contencioén para hasta su transformacién en uno de
los productos enumerados en el punto 1 del Articulo X.X.3., o en productos descritos en el punto 1 del
Articulo X.X.12., o en otros productos autorizados por la _Autoridad Competente, y

2. tratamiento de todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon de modo que garantice la
inactivacion del agente de la enfermedad X, o eliminacién de modo que impida el contacto de los residuos
con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir

medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas para fines que no sean el
consumo humano.
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Articulo X.X.12. (capitulos sobre los peces) /Articulo X.X.11. (capitulos sobre los moluscos y crustaceos)

Importaciéon, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de la
enfermedad X

*

Independientemente de la situacion sanitaria del pads, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la
enfermedad X, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con esta
enfermedad, cuando autoricen la importacién o el transito por su ferritorio de las siguientes mercancias que han
sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y retnen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.:

[) mercancias(s)*] (en estudio).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerat, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen animales acudticos ¥¥6s o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el
punto 1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. de un pafs, una gona o un compartimento no
declarado(a) libre de la enfermedad X, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

Tal y como aparece(n) en la lista de todos los capitulos especificos de las enfermedades en el Cddigo Acuitico.
Se considera que la lista esta en estudio hasta que se hayan adoptado y completado evaluaciones especificas.
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Anexo VI

CAPITULO 5.3.

CRITERIOS PARA EVALUAR LA INOCUIDAD
DE LAS MERCANCIAS DE ANIMALES ACUATICOS

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

Articulo 5.3.1.

Criterios para evaluar la inocuidad de los animales acuaticos y productos de animales acuaticos

cualquiera que sea el uso al que se destinan las-mereaneias independientemente-del-estatus—sanitario
delpais-de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de la enfermedad X

En todos los capitulos sobre enfermedades del presente Cddigo, el punto 1 &) del Articulo X.X.3. contiene la lista de
merearntias anipales acudticos Y _productos de animales acudticos que pueden ser objeto de comercio para cualquier uso,
independientemente-del-estatussanitario-del-pafs de un pass, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
la_enfermedad X. Los criterios de inclusion de las—zwereanstas los animales acudticos y_productos de animales acudticos en
este punto 1 ay del Articulo X.X.3. se basan en la ausencia del agente patdgeno en los auimales acudticos v _productos de
animales acudticos comercializados la—rersansiz 0 en su inactivacion mediante tratamiento o durante el proceso de
transformacion.

La evaluacién de la inocuidad de los animales acudticos v _productos animales acudticos Ya—srereanta segin los criterios
relacionados con su tratamiento o su transformacién sélo es posible si el tratamiento o el proceso de
transformacién estan bien definidos. Puede que no sea necesatio describir exhaustivamente el tratamiento o el
proceso de transformacion; sin embargo, las etapas consideradas esenciales para la inactivacioén del agente patigeno
en cuestion deben explicarse con todo detalle.

Se presupone que el tratamiento o la transformacién se lleva a cabo (i) utilizando protocolos normalizados, que
comprenden las etapas consideradas esenciales para la inactivacion del agente patigeno en cuestion, y (i) respetando
las buenas practicas de fabricacion, y (iii) que las demas etapas de tratamiento, transformacién y manipulacién del

producto de animales acudticos Yarrersansia no ponen en peligro su inocuidad-dedamrersasncta.

Para ser considerados inocuoa para el comercio internacional conforme a las disposiciones del puatet-aydel Articulo
X.X.3., unarmereancia Un animal acudtico o un producto de animal acudtico deberd cumplir los siguientes criterios:

1. Ausencia del agente patigeno en el animal acudtico o el producto de animal acudtico comercializadota—rmercancia:

a)  existen pruebas convincentes de que el agente patdgeno no esta presente en los tejidos de los que se deriva

Yamercancia el animal acudtico o el producto de animal acudtico;
Y

b) el agua (hielo incluido) utilizada para preparar o transportar lamereancia el animal acudtico o el producto de
animal_acudtico no esta contaminada por el agente patigeno, y el procedimiento empleado evita la
contaminacién cruzada del animal acudtico o del producto de animal acudticota—rereansta.

2. Aunque el agente patigeno esté presente o contamine los tejidos de los que se detiva la—rwereaneia el animal

acudtico o el producto de animal acudtico, el tratamiento o procedimiento empleado para producir el animal
acudtico o el producto de animal acudtico que se va a comercializarda—rersantta inactiva el agente patdgeno gracias a

procesos:
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a) fisicos (por ejemplo: temperatura, secado, ahumado);
Y/O
b) quimicos (por ejemplo: yodo, pH, sal, humo);
Y/O
¢) biolégicos (por ejemplo: fermentacion).
Articulo 5.3.2.

Criterios para evaluar la inocuidad de los animales acuaticos o de los productos de animales acuaticos

de un pais, una zona o comgartlmento no declarado(a) libre de una enfermedad, destinades—al para la
venta directa al por menor para el consumo humanosindependientemente-del-estatussanitario-delpais

En todos los capitulos sobre enfermedades del presente Cidigo, el punto 1 b} del Articulo X.X.123. (capitulos sobre
las enfermedades de los peces) v del Articulo X.X.11. (capitulos sobre las enfermedades de los moluscos y
crustaceos) contiene la lista de anzmales acudticos o productos de animales acudticos destinades—al para la venta directa al
por menor para el consumo humano. Los criterios de inclusion de estos productos en el punto 1 b} del Articulo

X.X.123. (capitulos sobre las enfermedades de los peces) y del Articulo X.X.11. (capitulos sobre las

enfermedades de los moluscos y ctusticeos) toman en consideracién la forma y presentaciéon del producto, el
volumen previsto de residuos de tejidos generados por el consumidor y la eantidad presencia probable de agente

patdgeno presente en los residuos.

A efectos de estos criterios, por “comercio al por menor” se entiende la venta o suministro de auzsales acudticos
¥i¥OS 0 productos de animales acudticos directamente al consumidor para fines de consumo humano. El circuito de
comercializacién puede incluir la distribucién de los productos al por mayor, a condicién que no sean sometidos
a otros procesos de transformacion por el mayorista o el minorista, es decir, que no sean objeto de evisceracion,
limpieza, corte en filetes, congelacién, descongelaciéon, coccidn, desenvasado, envasado o reembalaje.

Se presupone que;

(@) los auimales acudticos ##pes o los € productos de animales acudticos se utilizan para consumo humano
exclusivamente;

(i) no swmgre serd Qomble manipular los residuos de modo agroglado para disminuir la introduccién del goente

o territorio de cada

o\
"O
=
[¢)]
. 2.
o
IS
ISy
5
5o
o
=
—t
S
Q
O~
=]
»
(@]
=
¢]
. <
IS
IS
O
IS
o
o

(i) Se-presupone—eue—cl tratamlent o proceso de transformaci

(iv) gue las demas etapas de tratamiento, transformacién y manipulacién ulterior previamente a la importacion
no ponen en peligro la inocuidad del los animales acudticos #ivss 0 los productos de animales acudticos.

Para ser considerados ineewe para el comercio internacional conforme a las disposiciones del punto 1} del Articulo

X.X.123. (capitulos sobre las enfermedades de los peces) v del Articulo X.X.X.11. (capitulos sobre las

enfermedades de los molusco crusticeos), ua los anpmales acudticos ##ves o 1os productos de animales acudticos
deberdn cumplir los siguientes criterios:

1. ser us productos preparados y envasados para el comercio al por menor destinado al consumo humano; Y
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SEA
2. incluir s6lo una pequefia cantidad de residuos de tejido generados por el consumidor;

SEA

o
o
i bioke o

—  texto suprimido
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Anexo VII (A)

CAPITULO 10.1.

NECROSIS HEMATOPOYETICA EPIZOOTICA

Articulo 10.1.3.

Importaciéon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento de exportacion
no declarado(a) libre de la necrosis hematopoyética epizootica

1.

Independientemente de la situacion sanitaria del pafs, la goma o el compartimento de exportacion respecto de la
necrosis hematopoyética epizodtica, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion
relacionada con esta enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de los siguientes
animales acudticos y productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2., cualquiera
que sea el uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

i)  productos pesqueros en envases herméticamente cerrados y esterilizados térmicamente (esto es,

. . , . 0 . .
sometidos a un tratamiento térmico de 121°C al menos durante 3,6 minutos o a tratamiento
equivalente);

.. . . . . , . 0

i) productos pesqueros pasteurizados que hayan sido sometidos a un tratamiento térmico de 90 C
durante 10 minutos o a cualquier pasteurizacién equivalente que haya demostrado inactivar la necrosis
hematopoyética epizodtica;

. s . - 4 . (8]
iif) pescado eviscerado y secado mecanicamente (esto es, sometido a un tratamiento térmico de 100 C al
menos durante 30 minutos o a tratamiento equivalente);

iv) cueros elaborados con piel de pescado;
v) aceite de pescado; y
vi)  harina de pescado.

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 10.1.7. a 10.1.12. que
correspondan a la situacion sanitaria del pafs, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la necrosis
hematopoyética epizodtica cuando autoricen la importacion o el transito por su ferritorio de cualesquiera
animales  acudticos 'y productos de animales acudticos relacionados con las especies mencionadas en el
Articulo 10.1.2. que no sean unos de los enumerados en el punto 1 del Articulo 10.1.3.

Las Auntoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su zerritorio de animales acudticos'y productos
de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 10.1.2. pero que se considere que
plantea un rsesgo de transmisioén de la necrosis hematopoyética epizodtica, y el pais, la zona o el compartimento
de exportaciéon no esté declarado(a) libre de la enfermedad. Bl pais exportador debera ser informado del
resultado de la evaluacion.

[.]

Articulo 10.1.9.

Importacién, para transformacién para el consumo humano, de animales acuaticos y productos de
animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis
hematopoyética epizodtica

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, awimales acudticos y productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pafs, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducitlo:
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entrega directa de los animales a centros de cuarentena o contencién hasta su transformacion en uno de los
productos enumerados en el punto 1 del Articulo 10.1.3., o en productos descritos en el punto 1 del
Articulo 10.1.12., o en otros productos autorizados por la_Autoridad Competente, y

tratamiento de todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon de modo que garantice la
inactivacién del agente de la necrosis hematopoyética epizodtica, o eliminacién de modo que impida el
contacto de los residuos con especies susceptibles.

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

Articulo 10.1.12.

ortacio ara venta directa al po enor para el consumo humano, de animales acuaticos
Importacion, par nta directa al por menor para el consumo humano, de animal cuatic
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
necrosis hematopoyética epizoética

Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la
necrosis hematopoyética infecciosa, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningin tipo de condicién
relacionada con esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito por su Zervitorio de las siguientes
mercancias que han sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y rednen las condiciones
estipuladas en el Articulo 5.3.2.:

i)  filetes o rodajas (refrigerados o congelados).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerat, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen animales acuaticos y productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto
1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pafs, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera
evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas pata reducitlo.
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CAPITULO 9.4,

SINDROME DE TAURA

Articulo 9.4.3.

Importaciéon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre del sindrome de Taura

1.

Independientemente de la situacion sanitaria del pafs, la gona o el compartimento de exportacion respecto del
sindrome de Taura, las Awtoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito pot su zervitorio de los siguientes animales acudticos
y productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el Articulo 9.2.2. cualquiera que sea el uso al
que se destinan y siempre que reinan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

1)  productos de crusticeos en envases herméticamente cerrados y esterilizados térmicamente (esto es,

. . , . ) . .
sometidos a un tratamiento térmico de 121 °C al menos durante 3,6 minutos o a tratamiento
equivalente);

.. , . . . . , . (3)

i)  productos de crusticeos cocidos que hayan sido sometidos a un tratamiento térmico de 70°C al menos
durante 30 minutos o a cualquier tratamiento equivalente que haya demostrado inactivar el sindrome
de Taura;

. . . . . 4 . (6]
iif) productos de crusticeos pasteurizados que hayan sido sometidos a un tratamiento térmico de 90 C
durante 10 minutos o a cualquier pasteurizacion equivalente;

iv) aceite de crustaceos;
V)  harina de crustaceos; y
vi) quitina extraida por medios quimicos.

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 9.4.7. a 9.4.11. que
correspondan a la situacién sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto del sindrome
de Taura cuando autoricen la importacién o el transito por su zerritorio de cualesquiera animales acudticos y
productos de animales acudticos relacionados con las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2 que no sean unos
de los enumerados en el punto 1 del Articulo 9.4.3.

Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su zerritorio de animales acudticos y productos
de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 9.4.2. pero que se considere que
plantea un riesgo de transmisién del virus del sindrome de Taura, y el pais, la zona o el compartimento de
exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. El pais exportador debera ser informado del resultado
de la evaluacion.

[...]
Articulo 9.4.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos y productos de
animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de sindrome de
Taura

Cuando se importen, para transformacioén para el consumo humano, animales acudticos y productos de animales
acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un pais, una goma o un compartimento no declarado(a)
libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador deberd evaluar el riesgo y aplicar, si se
justifican, las siguientes medidas para reducitlo:
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entrega directa de los animales a centros de cuarentena o contencion hasta su transformacion en uno de los
productos enumerados en el punto 1 del Articulo 9.4.3., o en productos descritos en el punto 1 del
Articulo 9.4.11., o en otros productos autotizados por la_Autoridad Competente, y

tratamiento de todos los efluentes y despojos resultantes de la transformacion de modo que se garantice la
inactivacion del virus del sindrome de Taura, o eliminacién de modo que impida el contacto de los residuos
con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir
medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que no sean el
consumo humano.

Articulo 9.4.11.

Importacion, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos

b b
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
sindrome de Taura

Independientemente de la situacioén sanitatia del pais, la gona o el compartimento de exportacion respecto del
sindrome de Taura, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningtn tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de las siguientes mercancias que
han sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y rednen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.:

i)  camardn congelado, pelado (sin caparazon, ni cabeza).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los #esgos asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen animales acudticos o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1
arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un paifs, una gona o un compartimento no
declarado(a) libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
aplicar medidas apropiadas para reducitlo.
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CAPITULO 11.2.

INFECCION POR BONAMIA OSTREAE

Articulo 11.2.3.

Importacién o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de B. ostreae

1. Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por Bonamia ostreae, las Auntoridades Competentes no deberan exigir ningin tipo de condicién
relacionada con esta infeccidn cuando autoricen la importaciéon o el transito por su zerritorio de los siguientes
animales acudticos y productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. cualquiera
que sea el uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

1)  carne de molusco congelada;
i)  moluscos congelados con media concha.

2. Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 11.2.7. a 11.2.11. que
correspondan a la situacién sanitaria del pais, la goma o el compartimento de exportacion respecto de la znfeccion
pot B. vstreae cuando autoricen la importacién o el transito por su Zervitorio de cualesquiera animales acudticos 'y
productos de animales acudticos relacionados con las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. que no sean
unos de los enumerados en el punto 1 del Articulo 11.2.3.

3. Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito pot su territorio de animales acudticos y productos
de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 11.2.2. pero que se considere que
plantea un riesgo de transmision de B. ostreae, y el pais, la goma o el compartimento de exportacion no esté
declarado(a) libre de la znfeccion. El pais exportador debera ser informado del resultado de la evaluacion.

Articulo 11.2.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos y productos de
animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de B. ostreae

Cuando se importen, para transformacioén para el consumo humano, animales acudticos y productos de animales
acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un paifs, una goma o un compartimento no
declarado(a) libre de B. ostreae, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se
justifican, las siguientes medidas para reducitlo:
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1. entrega directa de los animales a centros de cuarentena o contencién hasta su transformacion en uno de los
productos enumerados en el punto 1 del Articulo 11.2.3., o en productos descritos en el punto 1 del
Articulo 9.4.11., o en otros productos autorizados por la _Autoridad Competente, y

2. tratamiento de todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon de modo que garantice la
inactivaciéon de B. ostreae, o eliminacién de modo que impida el contacto de los residuos con especies
susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir
medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que no sean el
consumo humano.

Articulo 11.2.11.

Importacién, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de B.
ostreae

1. Independientemente de la situacion sanitaria del pads, la gona o el compartimento de exportacion respecto de B.
ostreae, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion relacionada con esta enfermedad,
cuando autoricen la importacién o el transito por su ferritorio de las siguientes mercancias que han sido

elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y retunen las condiciones estipuladas en el Articulo
5.3.2.

i)  carne de molusco refrigerada;
i)  moluscos refrigerados con media concha.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

2. Cuando se impotten animales acudticos o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1
arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un pafs, una gona o un compartiments no
declarado(a) libre de B. ostreae, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar
medidas apropiadas para reducitlo.
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CAPITULO 10.1.

NECROSIS HEMATOPOYETICA EPIZOOTICA

Articulo 10.1.3.

Mereaneias—Importacion o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales

acuaticos cualquiera que sea el uso al que se destinan eualquier—use e—independientemente—dela

situacién——sanitaria—del de un pais, la una zona; o el un compartimento de exportaciéon respeete no
declarado(a) libre de la necrosis hematopoyética epizoodtica

1. Independientemente de la situacién sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
necrosis hematopoyética epizodtica, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion
relacionada con esta enfermedad cuando autoricen la importacién o el transito por su ferritorio de laos

siguientes merearneias_animales acudticos Y productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el

Articulo 10.1.2., cualquiera que sea el uso al que se destinan iempre que rednan las condiciones

estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

1) productos pesqueros en envases herméticamente cerrados v esterilizados térmicamente (esto es,

. . , . 0 . .
meti 4 _un _tratamiento térmi e 121 al men urante minut 2 _tratamient

equivalente);

e . . . . L, . 0

i) product esquer asteurizados que havan si meti a un tratamiento térmi e 90°C
durante 10 minutos o a cualquier pasteurizacién equivalente que haya demostrado inactivar la necrosis
hematopoyética epizodtica;

“ee . s . . . . (6]

iii) pescado eviscerado v secado mecanicamente (esto es, sometido a un tratamiento térmico de 100 C al
menos durant minutos o a tratamiento equivalent

iv) cueros elaborados con piel de pescado;

v) aceite de pescado; v

vi) harina de pescado.
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2. Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 10.1.7. a 10.1.12. que
correspondan a la situacion sanitaria del pafs, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la necrosis
hematopoyética epizodtica cuando autoricen la importacion o el transito por su ferritorio de cualesquiera

mereacia_animales acudticos Y productos de animales acudticos relacionadosa con las especies mencionadas en el
Articulo 10.1.2. que no sean unosa de losas enumeradgsas en el punto 1 del Articulo 10.1.3.

3. Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su zerritorio de wne wereancia_animales
acudticos Y. productos de animales acudticos ¥+ de cualquier especie no mencionada en el Articulo 10.1.2. pero
eonsiderada que se considere que plantea un resoo de transmision pesible—eetor—meetnieo de la necrosis
hematopoyética epizodtica, y el pafs, 1a zona o el compartimento de exportacion no esté declarado(a) libre de la
enfermedad. Bl pais exportador debera ser informado del resultado de la evaluacién.

Articulo 10.1.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ves y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis
hematopoyética epizodtica

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acudticos ¥ves y_productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1. entrega directa de los animales a centros de cuarentena o_contencién pasa hasta su saerifiete—§-transformacion
en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 10.1.3., 0 en productos descritos en el punto
1 del Articulo 10.1.12., o en otros productos autorizados por la Autoridad Competente, y

2. tratamiento de todos los efluentes y despojos resultantes de la transformacién de modo que garantice la

inactivacién del agente s#rus de la necrosis hematopoyética epizodtica, o eliminacién de modo que impida el
contacto de los residuos con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, Elos Miembros deda-OFE podran considerat, si lo desean, la oportunidad

de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas impediseue
laswrercancias-se-atilieen para fines que no sean el consumo humano.
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Articulo 10.1.12.

Importacion, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuiticos ¥ives y

productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
necrosis hematopoyética epizodtica

1.

2.

Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la zona o el compartimento de exportacidn respecto de la

, , A 7

necrosis hematopovética infecciosa, las Awutoridades Competentes no deberian exigir ningun tipo de condicién

relacionada con esta enfermedad, cuando autoricen la importacién o el transito por su Zerviforio de las siguientes

mercancias que han sido elaboradas v envasadas para la venta directa al por menor v rednen las condicione

estipuladas en el Articulo 5.3.2.:

By pestado-eviscerado (refricerad acelado):
e CTraa OO0 €ConsCraGo .

#) filetes o bistees rodajas-(refrigerados o congelados):¥

Hy—pescads-episeerado v secadoartificialmente {tanto-seeadoalaire comoal fuegooalsely | (en estudio)

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podrin considerar, si lo desean, la oportunidad de

introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen gnimales acudticos 5765 Y productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el

punto 1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pais, una gora o un compartimento no
declarado(a) libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera
evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas pata reducitlo.

texto suprimido
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CAPITULO 9.4.

SINDROME DE TAURA

Articulo 9.4.3.

Mereaneias Importacion o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales
acuaticos cualquiera que sea el uso al que se destinan independientemente delasituacion-sanitaria-del
de un pais, la una zona; o el un compartimento respeete no declarado(a) libre del sindrome de Taura

1. Independientemente de la situacién sanitaria del pais, la gona o el compartimento de exportacion respecto del
sindrome de Taura, las Awtoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su fervitorio de laos siguientes mereantins

animales acudticos Y productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el Articulo 9.2.2. cualquiera
que sea el uso al que se destinan y siempte que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

1) productos de crusticeos en envases herméticamente cerrados v esterilizados térmicamente (esto es,
. . , . ) . .
sometidos a un tratamiento térmico de 121 al men urante minut a_tratamient

equivalente);

, . . . . , . 0
productos de crusticeos cocidos que havan sido sometidos a un tratamiento térmico de 70°C al menos

durante 30 minutos o a cualquier tratamiento equivalente que hava demostrado inactivar el sindrome
de Taura;

HE/:

, . . . . . 0
productos de crusticeos pasteurizados que hayan sido sometidos a un tratamiento térmico de 90°C
durante 10 minutos o a cualquier pasteurizacion equivalente;

aceite de crusticeos;

&

v)  barina de crusticeos; y
vi) quitina extraida por medios quimicos.

3
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2. Las Auntoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 9.4.7. a 9.4.11. que
correspondan a la situacién sanitatia del pais, la zo1a o el compartimento de exportacion respecto del sindrome
de Taura cuando autoricen la importacion o el transito por su ferritorio de cualesquiera mercaneta_animales
acudticos Y productos de animales acudticos relacionadosa con las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2 que no
sean unosa de losas enumeradosas en el punto 1 del Articulo 9.4.3.

3. Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su zerritorio de wna wereancia_animales

acudticos Y productos de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 9.4.2. pero gue se
considere que plantea un riesgo de transmision eensideradaposibleveetormeetntee del virus del sindrome

de Taura, y el pais, la gona o el compartimento de exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. El pais
exportador debera ser informado del resultado de la evaluacion.

[...]
Articulo 9.4.9.

Importacién, para transformacién para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ves y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de sindrome de
Taura

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acuiticos ¥ves y_productos de
animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un pafs, una gora o un compartimento no
declarado(a) libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar

exigir, si se justifican, las siguientes medidas para reducitlo gue:

1. h—feﬁ&e&a—&ea—eﬁ&fegaéa—dﬁeet&meﬁ&e ntrega directa de los ammale s a centros de cuarentena 0 contencién en
B para hasta su transformacién en uno de los
productos _enumerados en el punto 1 del Articulo 9.4. 3 ., 0 en productos descritos en el punto 1 del
Articulo 9.4.11., o en otros productos autorizados por la Autoridad Competente, y
2. tratamiento de todos los efluentes;w#immbesaendticos—rauertos y despojos resultantes de la transformacion
sean-sometidos-a—an-tratamiento de modo que se garantice la inactivacion del virus del sindrome de Taura, o

eliminacién de modo que impida el contacto de los residuos con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, Elos Miembros deda-OHE podran considerar, si lo desean, la oportunidad

de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas impediseue
lasmrercanciasseatilicen para fines que no sean el consumo humano.

[.]

Articulo 9.4.11.

Importacién, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos vives y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de

sindrome de Taura

1. Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto del
sindrome de Tauta, las Autoridades Competentes no deberin exigir ningtn tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de las siguientes mercancias que

han sido elaboradas v envasadas para la venta directa al por menor y rednen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.:
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f) camardn congelado, pelado (sin caparazon, ni cabezajfen-estadioyn lo que se refiere a estas mercancias,
los Miembros podrin considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para
afrontar los resoos asociados a la utilizaciéon de cualquiera de ellas para fines que no sean el consumo

humano.

[

Cuando se importen guinales acudticos ##ves o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto
1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un pals, una gona o un compartimento no
declarado(a) libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

—  texto suprimido
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CAPITULO 11.2.

INFECCION POR BONAMIA OSTREAE

Articulo 11.2.3.

Mereaneias Importacion o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales
acuaticos cualquiera que sea el uso al que se destinan independientemente delasituacién sanitaria-del
de un pais, 1a una zona; o el un compartimento respeete no declarado(a) libre de B. ostreae

1. Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zo1a o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por Bonamia ostreae, las Auntoridades Competentes no deberan exigir ningin tipo de condicién
relacionada con esta znfeccion cuando autoricen la importacion o el transito por su Zerritorio de lags siguientes

mrereacias_ animales acudticos Y productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2.

cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo
5.3.1.

1)  carne de molusco congelada;

i) moluscos congelados con media concha.

2. Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 11.2.7. a 11.2.11. que
correspondan a la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la znfeccion
por B. ostreae cuando autoricen la importacioén o el transito por su ferritorio de cualesquiera #ereaneta_animales

acudticos Y productos de animales acudticos relacionadosa con las especies mencionadas en el Articulo 11.2+.2. que
no sean ungsa de losas enumeradosas en el punto 1 del Articulo 11.2.3.
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3. Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
X
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su territorio de wna wercantia_animales

acudticos Y productos de animales acudticos de cualquier especie bivalva no mencionada en el Articulo 11.2.2. aten

el-puntete)del-Artfenlo 1423 pero que se considere que plantea un riesgo de transmision eensideradsa
posiblevectormeetnieo de B. ostreae, y el pals, la gona o el compartimento de exportacion no esté declarado(a)

libre de la infeccion. El pais exportador debera seré informado del resultado de la evaluacion.

Articulo 11.2.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ves y productos
de animales acudticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de B. ostreae

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acudticos ¥ves y_productos de
animales acuiticos de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un pafs, una gona o un compartimento no
declarado(a) libre de B. ostreae, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar exigit, si se

justifican, las siguientes medidas para reducirlo gue:

1. }a—femesa—sea—eﬂffegaéa—érfeefﬁtmeﬂfe ntrega directa de los animales a centros de cuarentena 0 contencién et
ida para—hasta-su transformacién en uno de los
productos enumerados en el punto 1 del Articulo 11.2.3., o _en productos descritos en el punto 1 del

Articulo 9.4.11., o en otros productos autotizados por la Autoridad Competente, y

2. tratamiento de todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon sean—semetides—a—un
teatamiento de modo que garantice la inactivacién de B. ostreae, o _eliminacién de modo que impida el

contacto de los residuos con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir
medidas internas para afrontar los resges asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que no sean el

consumo humano.

Articulo 11.2.11.

Importacién, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos wives y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libte de B.

ostreae

1. Independientemente de la situacién sanitaria del paés, la zona o el compartimento de exportacion respecto de B.

ostreae, las Autoridades Competentes no deberdn exigir ningun tipo de condicién relacionada con esta enfermedad,
cuando autoricen la importacién o el transito por su ferritorio de las siguientes mercancias que han sido

elaboradas v envasadas para la venta directa al por menor v reunen las condiciones estipuladas en el Articulo
5 3.2

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podrin considerar, si lo desean, la oportunidad de

introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.
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2. Cuando se importen guimales acudticos ##¢6s-0 productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto
1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un pafs, una gona o un compartimento no

declarado(a) libre de B. ostreae, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar
medidas apropiadas para reducirlo.

— texto suprimido
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Anexo VIII

CAPITULO 5.9.

MEDIDAS RELATIVAS AL TRANSPORTE INTERNACIONAL
DE AGENTES PATOGENOS DE ANIMALES ACUATICOS Y
DE MATERIAL PATOLOGICO

Articulo 5.9.1.
Introduccion

Existe el riesgo de que una enfermedad aparezca como consecuencia de la liberacion accidental de agentes patdgenos
durante el transporte internacional de material embalado. Estos agentes patigenos pueden existir ya en el pais o
haber sido importados voluntaria o involuntariamente. Por consiguiente, es imprescindible disponer de medidas
para evitar su liberacién accidental. Las medidas pueden aplicarse en las fronteras nacionales mediante la
prohibiciéon o el control de las importaciones de determinados agentes patdgenos o de material patoldgico que pueda
contenerlos.

Articulo 5.9.2.

(-]

—  texto suprimido
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Anexo IX

CAPITULO 2.2.

ANALISIS DEL RIESGO
ASOCIADO A LAS IMPORTACIONES

Articulo 2.2.3.
Principios de la evaluacién del riesgo

1. La evaluacion del riesgo debera ser flexible para adaptarse a la complejidad de las situaciones reales. No existe
ningin método que se aplique a todos los casos. La evaluacion del riesgo debera poder tener en cuenta la
variedad de mercancias que constituyen los animales, los maltiples peligros que se pueden identificar en una
importacién y la especificidad de cada enfermedad, asi como los sistemas de deteccion vy wigilancia, las
condiciones de exposicion y los tipos y cantidades de datos y de informacién.

2. Son validos tanto el método de evaluacion cualitativa como el de evaluacion cuantitativa, pues aunque el
analisis cuantitativo permite examinar mas a fondo un problema particular, los métodos cualitativos pueden
ser mas pertinentes si los datos disponibles son escasos, como suele ocurrir con las especies acuaticas.

—  texto suprimido
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Anexo X

CAPITULO 3.1.

CALIDAD DE FASAUTFORIDADES COMPEFENTESLOS
SERVICIOS DE SANIDAD DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Articulo 3.1.1.

La—ealidad-de las—dutoridades Competerntes- Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos de los Miembros de la

OIE deberan observar éepeﬁée—de—&fm—seﬂe—ée—faetefes—eﬁffe—}es—eua}es—ﬁg&f&ﬂ prmc1plos fundamentales de
caracter ético, orgamzatlvo, leglslatlvo, reglamentarlo y tecmco a5—47 1

El respeto de estos principios fundamentales por las—dutoridadesConpetentes de-anPafs-oTerritorioMiembro-de
}a—Ql-Eelos Servicios de Sanidad de los Amma/ey Acudticos de un Mlembro ée—la—@l—E} es importante para eueltas

S o instaurar y mantener la
ggnﬁanza en su gxmlm mgzhmo reg,gegtg de los am@z/@ acudticos y en }es sus certificados sanitarios internacionales
aplicables a los animales acudticos expedides-porlosptimeres.

HEstos principios fundamentales se presentan en el Articulo 3.1.2. Otra setie de factores gqueineidenenta—ealidad

gue tener en cuenta a la hora de evaluar los Semwicios de Sanidad de los Animales Acudticos se describen asimismo en el
presente Cddigo (notificacion, principios de certificacion, etc.).

La ealidad capacidad de las Awtoridades Competentes- los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos para prestar
servicios en condiciones apropiadas y supervisar v controlar exfermedades de 1os animales acudticos, inekaida_basada

en la legislacion v reglamentacién de un Miembro en materia de salud de los agnimales acudticos, puede medirse
mediante una evaluacién o inspeccion, cuyos principios generales se describen en los Articulos 3.1.3. y 3.1.4.

En el Articulo 3.1.5. se describe un procedimiento para los pafses que deseen solicitar una evaluacién de sus

Auntoridades-Competentes Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos.

Articulo 3.1.2.
Principios fundamentales de la calidad

Las—Antoridades—Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos debegan observar los siguientes

principios fundamentales pata garantizar la calidad de sus actividades:

1. Juicio profesional

Elpersonal-delas—Autoridades Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan cerciorarse
de que su personal tengaer la calificacion, la aptitud cientifica y la experiencia adecuadas para emitir juicios

profesionales validos.

2. Independencia

Se velara por que el personal de las=Awutoridades Competentes los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos no
esté sometido a ninguna presién comercial, financiera, jerarquica, politica o de otro tipo que pueda influir
indebidamente en su juicio o sus decisiones.
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=

Imparcialidad
Eas—AutoridadesCompetentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos debetin ser imparciales. En

especial, todas las partes a las que atafien sus actividades Heres tendrdn derecho a esperar que les presten
sus servicios en condiciones razonables y no discriminatorias.

Integridad

Tas—Antoridades—Competentes- Competerd a los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos eeben garantizar

siempre un alto nivel de integridad en el trabajo de cada miembro de su personal. Cualquier fraude, soborno
o falsificacién debetd ser detectatsede, documentatsee y corregirsedse.

Objetividad

Las—Antoridades Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan aetaar conducirse en todo

momento de manera objetiva, transparente y no discriminatoria.

Legislacién y reglamentacion en materia de salud de los animales acudticos

La legislaciéon y la reglamentacién en materia de salud de los auimales acudticos constituyen wa—elementos

fundamentales de-ealidad;ya que respaldan la correcta gobernanza v propotcionan el marco juridico de todas
las actividades clave del Servicio de Sanidad de los Animales Acudticos.

La legislacion v la reglamentacién deberan tener una flexibilidad que permita apreciar las equivalencias y
hacer frente eficazmente a la evolucién de las situaciones. En especial, deberdn definir ocumentar la

responsabilidades v la estructura de las organizaciones encargadas del la rastreabilidad sistemna—de
i i i el control de movimientos de los gnimales acudticos, de los sistemas de control
v_declaracién de las enfermedades de los amimales acudticos, de la vigilancia epidemiolégica v de la
comunicacién de informaciéon epidemioldgica.

.

Organizacién general

Eas—AutoridadesGCompetentes— Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan poder demostrar que,
gracias a una legislaciéon v una reglamentacién apropiadas maree—reglamentario, unos recursos financieros

suficientes y una organizacioén eficaz son capaces de controlar la instauracién y aplicacion de medidas

zoosamtanas y las acnvldades de certlﬁcac1or1 samtana internacional. El—fﬂ&fee—feg}'AﬂmEaﬁe—éebe—teiaer—tiﬂa

Eas—AntoridadesCompetentes— Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberin disponer de sistemas
eficaces de vigilancia y de diagndstico de las enfermedades animales y de notificacidn de los problemas sanitarios que
puedan surgir en el ferritorio nacional de acuerdo con las disposiciones del Cidigo Acuditico. Deberan
demostrar que atienden debidamente a la poblacién animal de su pais. Debetdn demostrar también que
procuran mejorar constantemente sus sistemas de informacion zoosanitaria y de control de las enfermedades
animales.
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LasAuntoridades-Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acndticos deberan definir y documentar las
responsabilidades y la estructura (en particular el orden jerarquico) de la organizaciéon encargada de la
expedicion de certificados sanitarios internacionales aplicables a los animales acudticos.

Deberan describirse Ftodos los puestos de trabajo que incidan en la calidad de Jdas—dstoridades Competertes
los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deben—serdesetitos.

En estas descripciones se incluiran los requisitos de formacién previa, formacién continua, formacioén
técnica y experiencia.

1
oo

Politica en materia de calidad

Eas—Antoridades-Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan definir y documentar su
politica, sus objetivos y sus compromisos sobre calidad y deberdn asegurarse de que esa politica se
comprende, se aplica y se mantiene en todos los niveles de la organizacién. Si las condiciones lo permiten,
pueden instaurar un sistema de calidad que corresponda a sus campos de actividad y convenga al tipo,
vatiedad y volumen de trabajo que deben realizar. L.as recomendaciones descritas en el presente capitulo
proponen un sistema de referencia adecuado que debe ser utilizado si un Miembro de la OIE decide
adoptar un sistema de calidad.

)
IS

Procedimientos v normas

Tas—Antoridades Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan elaborar y documentar
procedimientos y normas apropiados para todos los prestadores de actividades pertinentes e instalaciones
asociadas a las mismas. Estos procedimientos y normas pueden, por ejemplo, estar relacionados con:

a) la programacién y la gestion de las actividades, incluidas las actividades de certificaciéon sanitaria
internacional;

b) la prevencion, el control y la notificacion de los brotes de enfermedad,
©) el andlisis de riesgos, 1a vigilancia epidemiologica y la zonificacion;
d) las técnicas de inspeccion y de muestreo;

e) las pruebas de diagnéstico de las enfermedades animales;

f) la preparacion, la produccion, el registro y el control de productos bioldgicos utilizados para el diagndstico y
la prevencion de las enfermedades;

@) los controles fronterizos y las reglamentaciones aplicables a la importacién;
h)  la desinfeccion;
i)  los tratamientos destinados a inactivar los agentes patdgenos en los productos de animales acudticos.

Siempre que la OIE haya incluido normas en estos ambitos en el Cddigo Acudtico o el Manual Acudtico, de das
AutoridadesCompetentes los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan observar esas normas al aplicar

medidas zoosanitarias y expedir certificados sanitarios internacionales aplicables a los animales acudticos.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



60

Anexo X (cont.)

910. Informacién, reclamaciones y recursos

LasAuntordades Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudgticos debetdn comprometerse a atender
todas las peticiones de das=Autoridudes Competentes | icios de Sanidad de los Animales Acudticos de los demas

Miembros de la OIE o de cualquier otra autoridad, en especial encargindose de cursar oportunamente las
peticiones de informacién, las reclamaciones o los recursos que éstos presenten.

Se llevara un registro de todas las reclamaciones y recursos presentados asi como del curso dado a los

mismos por das=duteridadesCompetertes los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos .

4611. Documentacién

TasAutoridades Competentes L icios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan disponer de un sistema

de documentacion fiable y actualizado acorde con sus actividades.

H12.  Autoevaluacion

TasAntoridades Competertes Los Sevicios de Sanidad de los Animales Acudticos deberan proceder periédicamente
a una autoevaluacién, especialmente mediante comparaciéon documentada de sus objetivos y sus resultados,
asi como mediante demostracion de la eficacia de los componentes de su organizacién y de la adecuacion de
SuS fecursos.

En el Articulo 3.1.5. se describe un procedimiento para los pafses que deseen solicitar una evaluacion de sus

Auntoridades-Competertes-Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos por expertos de la OIE.

1213,  Comunicaciéon

Tas—Antoridades—Competentes Los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos debetan disponer de sistemas
eficaces de comunicacion interna y externa que se extiendan al personal administrativo y técnico y a las
partes a las que atafien sus actividades.

1314. Recursos humanos y financieros

Las autoridades responsables debetdn velar por que se faciliten los recursos adecuados para llevar
efectivamente a cabo las actividades precitadas.

Articulo 3.1.3.

A efectos del presente Cddigo, un Miembro de la OIE reconocera a cualquier otro Miembro de la OIE el derecho
de proceder o de pedirle que proceda a la evaluacién de su Awtoridad Competente-Servicio de Sanidad de los Animales
Acudticos si el Miembro de la OIE que toma la iniciativa de la evaluacion es un pals efectiva o potencialmente
importador de mercancias, y si dicha evaluacién forma parte de un proceso de andlisis del riesgo que servira para
determinar o revisar las medidas sanitarias que deben aplicarse a ese comercio.

Un Miembro de la OIE tiene derecho a esperar que la evaluacion de su Awtoridad-Gompetente-Servicio de Sanidad de
los Animales Acudticos se lleve a cabo de manera objetiva. Un Miembro que procedae a una evaluaciéon debeta ser
capaz de justificar cualquier medida adoptada a raiz de la evaluacion.

Articulo 3.1.4.

Un Miembro de la OIE que se proponga proceder a la evaluacion del la Amtoridad-Competente-Servicio de Sanidad de
los Animales Acudticos de otro Miembro de la OIE debera notificar por escrito su intencién a este dltimo y
conceder un plazo suficiente para que el otro Miembro pueda responder a su solicitud, especificando el objetivo
de la evaluacion y la informacion solicitada.
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Un Miembro de la OIE al que otro Miembro de la OIE solicite oficialmente informacion para proceder a una
evaluacion de su Awutoridad-Conpetente-Servicio de Sanidad de los Animales Acudticos debera suministrarle rapidamente,
previo acuerdo bilateral sobre el procedimiento y los criterios de evaluacion, la informacién pertinente y exacta
requerida.

El proceso de evaluacién debera tener en cuenta los principios fundamentales y los demas factores de calidad
mencionados en los Articulos 3.1.1. y 3.1.2. También debera tomar en consideracion las condiciones particulares
relativas a la calidad, tal como ésta se define en el Articulo 3.1.1., que prevalezcan en los paises interesados.

El resultado de una evaluacién hecha por un Miembro de la OIE debera ser comunicado por escrito lo antes
posible, y en cualquier caso en un plazo de 4 meses a partir de la fecha de recepcién de la informacién pertinente,
al Miembro de la OIE sometido a evaluacion. El informe sobre la evaluacién debera explicar detalladamente
cualquier elemento que afecte las perspectivas comerciales. El Miembro de la OIE que haya procedido a la
evaluacién debera aclarar con todo detalle los puntos de la misma que se le pidan.

En caso de diferencias entre dos Miembros de la OIE sobre la realizacién o las conclusiones de la evaluacién de
; los Servicios de Sanidad de los Animales Acudticos, se utilizaran los procedimientos descritos
en el Articulo 3.1.3. para resolver las diferencias.

Articulo 3.1.5.
Evaluacion facilitada por expertos de la OIE bajo los auspicios de la OIE

La OIE ha establecido procedimientos para la evaluacion de das—AutoridadesConpetentes los Servicios de Sanidad de

los Animales Acudticos de los Miembros de la OIE cuando éstos la soliciten.

La Asamblea mundial de delegados aprueba una lista de expertos habilitados para facilitar el proceso de
evaluacion.

Segun estos procedimientos, el Director General recomienda uno o varios de los expertos inscritos en la lista.

El experto o los expertos facilita(n) la evaluacion del la Autoridad-Competente-Servicio de Sanidad de los Animales
Acudticos del Mlernbro de la OIE gu&aﬂéese pef ghcando la Hermmzem‘a PVS de la OIE a los S ervicios de Sanidad

El experto o los expertos redacta(n) un informe en colaboracion con la—4utoridad-Competente-cl Servicio de Sanidad
de los Animales Acudticos del Miembro de la OIE.

El informe es sometido al Director General y publicado por la OIE, con el consentimiento del Miembro de la
OIE.

—  texto suprimido
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Anexo XI

CAPITULO 4.1.

ZONIFICACION Y COMPARTIMENTACION

Articulo 4.1.1.

Introduccion

Dada la dificultad que supone establecer y mantener la ausencia de una enfermedad determinada en todo el zerritorio
de un pais, especialmente en el caso de enfermedades cuya introduccion resulta dificil controlar, para mas de un
Miembro de la OIE puede ser ventajoso establecer y mantener una subpoblacion de animales acudticos con un estatus
goosanitario diferente dentro de sus fronteras nacionales. Las subpoblaciones pueden ser separadas del resto de la
poblacion de animales acudticos por barreras naturales o artificiales o, en determinadas circunstancias, por el
empleo de métodos de gestién adecuados.

La compartimentacién y la zonificacién son procedimientos que utiliza un pais para definir en su zerritorio, de
conformidad con las disposiciones del presente capitulo, subpoblaciones de animales acudticos de estatus Zoosanitario
distinto a efectos de control de enfermedades o de comercio internacional. La compartimentacion se utiliza cuando los
métodos de gestion de la bioseguridad son los factores que definen a una subpoblacion, mientras que la
zonificacién se utiliza cuando los criterios de definicion de una subpoblacion son geograficos. En la practica, tomar
en consideracién el espacio natural y emplear un buen método de gestién son elementos muy importantes para la
aplicaciéon de ambos conceptos.

El objetivo de este capitulo es ayudar a los Miembros de la OIE que deseen establecer y mantener subpoblaciones
distintas utilizando los principios de compartimentacién y zonificacién. Estos principios deberan aplicatse en
conformidad con las medidas que recomiende el capitulo sobre la enfermedad considerada. En este capitulo se
describe también el proceso de reconocimiento de las subpoblaciones por los socios comerciales. Este proceso se
llevara a cabo mas facilmente si los socios comerciales definen parametros y llegan a acuerdos sobre las medidas
necesarias antes de que aparezca un brote de enfermedad.

Antes de importar animales acudticos o productos de animales acudticos, an pais importador necesita estar seguro de que su
estatus oosanitario sera debidamente preservado. En la mayorfa de los casos, la reglamentacion relativa a las
importaciones se basard, en parte, en la apreciacion de la eficacia de las medidas sanitarias aplicadas por el pais
exportador en sus fronteras y su ferritorio.

Ademas de contribuir a la seguridad del comercio internacional, la zonificaciéon y la compartimentaciéon pueden
ayudar a controlar o a erradicar las enfermedades en los Miembros de la OIE. La zonificacién puede incitar a
utilizar de manera mas eficaz los recursos y la compartimentacién puede permitir, gracias a las medidas de
bioseguridad, la separacién funcional de una subpoblacidn de las demas poblaciones domésticas o naturales de
animales acudticos, 1o que una zona (con una separaciéon geografica) no permitirfa. En presencia de un brore de
enfermedad, la compartimentacién puede ofrecer la ventaja para un Miembro de la OIE de la existencia de vinculos
epidemioldgicos entre las subpoblaciones o de la uniformidad de los métodos de bioseguridad, pese a la diversidad
de localizaciones geogtificas, y facilitar el control de la enfermedad y/o la reanudacién del cometcio.

La zonificacién y la compartimentacion pueden no ser aplicables a todas las enfermedades; en cualquier caso, se
estableceran requisitos particulares para cada enfermedad para la que se considere apropiado utilizar la zonificacién
o la compartimentacién.

Para recuperar el estatus de zona libre o de compartimento libre de una enfermedad determinada después de la
presencia de un brote, los Miembros de la OIE deberan seguir las recomendaciones del capitulo correspondiente
del presente Cddigo.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



64

Anexo XI (cont.)

Articulo 4.1.2.
Consideraciones generales

La Autoridad competente de un pais exportador que establezca una goma o un compartimento a efectos de comercio
internacional debera definir claramente la subpoblacion, de conformidad con las recomendaciones de los capitulos
correspondientes del presente Cddigo, incluidas las relativas a la vigilancia y a la identificacion y rastreabilidad de los
animales acudticos. La Auntoridad competente del pais exportador debera ser capaz de explicar a la Autoridad competente del
pais importador las razones por las que solicita que reconozca que el estatus zoosanitario de la gona o el compartimento
es distinto.

Los procedimientos utilizados para establecer y mantener la diferencia de estatus go0sanitario de una goma o un
compartimento deben ser los apropiados a las circunstancias particulares de dicha goma o dicho compartimento y
dependeran de la epidemiologia de la enfermedad, de los factores medioambientales, del 7esgo de introduccion y
radicacion de la enfermedad y de las medidas de bioseguridad aplicables. El pais exportador debe ser capaz de
demostrar, mediante una documentacién detallada que debera entregar al pads importador y publicar por via oficial,
que ha aplicado las medidas recomendadas en el Cddigo Acudtico para el establecimiento y mantenimiento de la
zona o del compartimento.

El pais importador debera reconocer la existencia de la zona o del compartimento cuando en dicha zoma o dicho
compartimento se apliquen las medidas pertinentes recomendadas en el Cddigo Acudtico y 1a Autoridad Competente del
pais excportador certifique que se aplican. Cabe sefialar que el pads importador puede adoptar un nivel de proteccion
mas alto siempre que lo justifique cientificamente y cumpla las obligaciones descritas en el Articulo 2.1.2. Las
disposiciones del Articulo 4.1.4. también se aplican en ese caso.

En caso de que varios pafses compartan una gona o un compartimento, la _Autoridad Competente de cada pafs debera
colaborar definiendo y asumiendo sus respectivas responsabilidades.

El pais exportador debera proceder a una evaluacion de los recursos necesarios y disponibles para establecer y
mantener una ona O un compartimento a efectos de comercio internacional. Se evaluaran, en particular, los recursos
humanos y econémicos y la competencia técnica de la Awtoridad Competente (y de la industria considerada, en el
caso de un compartimento), incluida la competencia en materia de vigilancia de enfermedades y diagndstico.

Articulo 4.1.3.
Principios para la definicion de una zona o de un compartimento, incluidas las zonas de protecciéon

Junto con las consideraciones que preceden y las definiciones de gona y compartimento, los Miembros de la OIE
deberan aplicar los siguientes principios cuando definan una gona o un compartimento:

1. La extension de una gona sera determinada por la Autoridad Competente basandose en la definicion vigente de
zona y serd publicada por via oficial.

2. Podri establecerse una zona de proteccién para proteger el estatus sanitario de los amimales acudticos de un

pais o una zona libre de una enfermedad frente a los animales acudticos de un pais o una gorg con un estatus

sanitario distinto. T.a aplicacién de medidas deberd basarse en la epidemiologia de la enfermeda
con51derada deberan estar destmadas a impedir la 1ntroducc1on del a ente ato eno. Estas medldas

,

a cHaaSpoaran—apHca cEhtoaatia ofiatHpte O Ch-arcaaeHmtatga aeRtro o TracraGac1a ofaHbte. La

aplicacién de estas medidas podrd llevarse a cabo en toda la zona libre o en un area definida dentro o fuera
de la zona libre.

23. Los factores que definen un compartimento seran determinados por la Autoridad Competente basindose en
criterios pertinentes, como los métodos de gestién y explotacion relacionados con la bioseguridad, y seran
publicados por via oficial.
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Los animales acudticos pertenecientes a una subpoblacion deberan ser reconocibles a través de una separacioén
epidemiologica ostensible de los demas animales acudticos y de todo aquello que represente un riesgo de

enfermedad.

La _Autoridad Competente debera documentar detalladamente las medidas adoptadas en la goma o el
compartimento para la identificacién de la subpoblacion, mediante el registro, por ejemplo, de todos los
establecimientos de acunicnltura situados en dicha goma o dicho compartimento, y para el establecimiento y
mantenimiento de su esfatus goosanitario mediante un plan de biosegnridad. Las medidas empleadas para
establecer y mantener la diferencia de estatus goosanitario de una goma o un compartimento deberan ser las
apropiadas a las circunstancias particulares de dicha zona o dicho compartimento y dependerin de la
epidemiologia de la enfermedad, de los factores medioambientales, del estatus gvosanitario de los territorios
limitrofes, de las medidas de bioseguridad aplicables (incluidos el control de movimientos, la utilizacién de
fronteras naturales y artificiales, la separacion espacial de los animales acudticos, la gestion comercial y los
métodos de explotacion) y de la vigilancia.

El plan de bioseguridad de un compartimento debera describir la colaboracion entre la industria o empresa
pertinente y la Awutoridad Competente, asi como sus responsabilidades respectivas y los procedimientos para la
supervision del funcionamiento del compartimento por la Autoridad Competente.

El plan de bioseguridad de un compartimento debera describir también las pautas habituales de funcionamiento,
para demostrar claramente que la vigilancia ejercida y los métodos de gestiéon empleados son adecuados y se
ajustan a la definicion de compartimento. Ademas de la informacion relativa a los movimientos de animales
acudticos, €l plan de bioseguridad incluird registros de la producciéon y las existencias, los proveedores de
alimentos para los animales acudticos, la rastreabilidad, los resultados de la vigilancia, un libro de visitas, el
historial de morbilidad, mortalidad, medicaciones y vacunas, el suministro de agua vy el tratamiento de los
efluentes, documentacién sobre la formacién y cualquier otro criterio necesario para evaluar la reduccion del
riesgo. La informacion requerida podra variar segun la especie de anmimales acudticos y 1a(s) enfermedad(es)
considerada(s). El plan de bioseguridad describira asimismo los controles a los que son sometidos las medidas
para asegurar la reevaluacion periddica de los 7iesgos y el consiguiente ajuste de las medidas.

Una vez definidas, las zonas y los compartimentos constituiran las subpoblaciones adecuadas para la aplicacion de
las recomendaciones que figuran en el Titulo 8. al Titulo 11. del presente Cddigo.

Articulo 4.1.4.

Etapas para establecer una zona e-un—cempartimente y para obtener su reconocimiento a efectos de
comercio internacional

La serie de etapas que comprende el establecimiento de una gona e-de-un—ssmpartiments puede variar. Las etapas
que las Autoridades Competentes del pais importador y del pais exportador determinen seguir dependeran generalmente
de las circunstancias que prevalezcan en el fervitorio y las fronteras del pafs, asi como de sus antecedentes
comerciales. Las etapas recomendadas son:

1.

Para la zonificacién

a) Bl pais exportador identifica un sector geografico de su #emvitorio que considera que contiene una
subpoblacion de animales acudticos con un estatus zoosanitario distinto respecto de una enfermedad
determinada o de varias enfermedades determinadas, basandose en los resultados de la vigilancia.

b)  El pais exportador describe en el plan de biosegnridad de la gona las medidas que se aplican o se aplicaran
para distinguir epidemiolégicamente al sector identificado de las demads pattes de su zemitorio, de
conformidad con las recomendaciones del presente Cddigo.

c) Bl pais exportador suministra la informacion precitada al pais importador, explicandole la razén por la que
se puede considerar que el sector es una zona separada epidemiolégicamente a efectos de comercio
internacional.
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i)

g

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

1) una evaluacion de la Autoridad Competente del pais excportador,

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

iif) su propia situacién sanitaria respecto de la enfermedad o las enfermedades de los animales acudticos
considerada(s), y

iv) otras normas pertinentes de la OIE.

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

i)  reconocimiento de la gona;

i) peticién de informacién complementaria, o

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

Cualquier diferencia que pueda surgir sobre el reconocimiento de la zo7a en el curso o al término del
proceso tratara de resolverse mediante un procedimiento de conciliacién aceptado por ambas partes
(procedimiento de solucién de diferencias de la OIE, por ejemplo).

El pais importador y el pais excportador firman un acuerdo oficial sobre el reconocimiento de la zona.

2. Parala compartimentacién

Véase el Capitulo 4.X.
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Anexo XII

CAPITULO 4.X.

APLICACION DE LA COMPARTIMENTACION

Articulo 4.X.1.
Introduccion y objetivos

Las recomendaciones del presente capitulo propotrcionan un marco estructurado para la aplicacién y el
reconocimiento de compartimentos en paises y zonas, de acuerdo con las disposiciones del Capitulo 4.1., con el
objetivo de facilitar el comercio de animales acundticos y productos de animales acudticos y de ofrecer un instrumento
de gestién de las enfermedades.

El objetivo que los Miembros de la OIE deben finalmente alcanzar es adquirir y mantener el estatus de pais libre
de una enfermedad determinada en todo el territorio del pais. Pero puede resultar dificil establecer y mantener el
estatus de pafs libre de una enfermedad en todo el territorio de un pafs, especialmente en el caso de enfermedades
propias de especies de animales acudticos salvajes o que cruzan facilmente las fronteras internacionales. Los
Miembros de la OIE han utilizado siempre el concepto de zonificacion en la lucha contra muchas enfermedades,
para establecer y mantener una s#bpoblacion animal con un estatus zoosanitario particular dentro de sus fronteras
nacionales.

La diferencia esencial entre zonificaciéon y compartimentacion estriba en que el reconocimiento de las zonas se
basa en las fronteras geograficas, mientras que el reconocimiento de los compartimentos se basa en los métodos de
gestion y eada de seguridad biologica. No obstante, las condiciones espaciales y las buenas practicas de gestion
desempefian un papel importante en la aplicaciéon de ambos conceptos.

La condicién esencial para la compartimentacion es la aplicacién y documentacion de medidas de gestién y de
bioseguridad que creen una separacion funcional entre las subpoblaciones.

Por ejemplo, un establecimiento de acuicnltura en un pais infectado o una gona infectada debera contar con medidas
de seguridad biolégica y métodos de gestion con los que se logre un grado de riesgo insignificante respecto de
enfermedades o agentes patoégenos. El concepto de compartimento extiende la aplicacién de una “frontera de riesgo”
mas alla de una interfaz geografica y tiene en cuenta todos los factores epidemioldgicos que contribuyen a una
separacién eficaz de determinada enfermedad entre distintas subpoblaciones.

En los paises o zonas libres de enfermedad, sera preferible definir los compartimentos antes de que se produzca un
brote de enfermedad. En presencia de un brofe, o en el caso de paises infectados o gomas infectadas, la
compartimentacion serd util para facilitar el comercio.

A efectos del comercio internacional, los compartimentos debetdn estar bajo la responsabilidad de la Autoridad
Veterinaria o de otra Autoridad Competente del pafs. A efectos del presente capitulo, la conformidad de los
Miembros con los Capitulos 1.1 y 3.1. constituye un requisito previo indispensable.

Articulo 4.X.2.
Principios de definicién del compartimento

El compartimento puede establecerse con respecto a determinada enfermedad o determinadas enfermedades. El
compartimento deberd definirse claramente; Debera indicagseade, entre otros aspectos, la localizaciéon de todos sus
componentes, establecimientos de acuicultura incluidos, asi como sus unidades conexas (instalaciones de reproduccion,
incubadoras, criaderos, instalaciones de engorde, mataderos, plantas de transformacion, etc.)_; De igual modo,
cabra describir sus interrelaciones y su contribucién a una separaciéon epidemiolégica entre los animales acudticos
del compartimento y las subpoblaciones de otras partes de diferente estatus sanitario. La definicién de compartimento
puede—variarsegtn deberd englobar los factores epidemioldgicos especificos de la enfermedad, las especies de

animales acudticos del compartiments, los sistemas de produccion, los métodos de seguridad bioldgica, los factores

infraestructurales y la vigilancia.
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Articulo 4.X.3.

Separaciéon de un compartimento de posibles fuentes de infeccion

La direccion de un compartimento debetd suministrar a la Autoridad Competente pruebas documentadas de lo
siguiente:

1. Factores fisicos o espaciales que afectan a la bioseguridad del compartimento

Aunque la gestion y las medidas de bioseguridad son la base principal de un compartimento, sera necesario
examinar también los factores geograficos para asegurarse de que la frontera funcional separa de manera
adecuada al compartimento de las poblaciones circundantes de animales de diferente estatus sanitario. Se
tomarin en consideracion y se combinaran con las medidas de bioseguridad los siguientes elementos, que,
en algunos casos, pueden alterar el grado de fiabilidad alcanzado con las medidas generales de bioseguridad
y vigilancia:

a)  estatus sanitario de zonas adyacentes o que tengan vinculos epidemiolégicos con el compartimento,

b) localizacion, estatus sanitario y bioseguridad de las wwidades epidemioldgicas mas cercanas o de otros
establecimientos epidemiologicamente pertinentes. Se tomard en consideraciéon la distancia y
separacion fisica de:

1) poblaciones de animales acudticos de diferente estatus sanitario en las inmediaciones del compartimento,
incluidos los animales salvajes y sus rutas migratorias,

i)  mataderos o plantas de transformacion,

iif) ferias, pesquerfas de suelta y captura, mercados, restaurantes con peces vivos y otros puntos de
concentracién de animales acuaticos.

2. Factores infraestructurales

Los aspectos estructurales del o _de los establecimientos de acuicultura que componen un compartimento
contribuyen a la eficacia de su seguridad bioldgica. Se tomara en consideracion:

a) el suministro de agua;

b) los medios efectivos de separacion fisica;

¢) las instalaciones para la entrada de las personas, incluido el control del acceso;

d) el acceso de vehiculos y contenedores, incluidos los procedimientos de lavado y desinfeccion;
e) las instalaciones de carga y descarga;

f)  las instalaciones de aislamiento para los animales acuaticos que se introduzcan;

@) las instalaciones para la introduccién de material y equipos;

h) lainfraestructura de almacenamiento de piensos y productos veterinarios;

1)  laeliminacion de eadéverestesiduos de animales acudticos,

j)  las medidas fisicas para impedir la exposicion a fomites, vectores mecanicos o biologicos ¥ves;

k) el suministro o la fuente de alimentos.
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3. Plan de bioseguridad

a) las posibles vias de introduccion y difusion en el compartimento de los agentes contra los cuales se ha
definido el compartimento, incluidos los desplazamientos de animales, acudticos, animales acuaticos
salvajes, posibles vectores, vehiculos, personas, productos biolégicos, material, fomites, alimentos,
cursos de agua, drenaje u otros medios; se tendra también en cuenta la capacidad de supervivencia del
agente en el medio;

b) los puntos ctiticos de control de cada via de transmision;

¢) las medidas para reducir la exposicién en cada punto critico de control;

d) los procedimientos estandar de funcionamiento, a saber:

i)  aplicacién, mantenimiento y wHgilareta supervision del cumplimiento de las medidas de reducciéon
del riesgo;

i)  aplicacién de medidas correctivas;

iif)  verificacién del proceso;

iv) teneduria de registros;
e) un plan de emergencia en caso de que se produzca un cambio del nivel de exposicion;
f)  los procedimientos de notificacion a la Awtoridad 1 eterinaria u otra Autoridad Competente,

@) el programa de formacién y capacitacion del personal para que todas las personas implicadas conozcan
y estén informadas de los principios y métodos de bioseguridad,;

h) el programa de vigilancia vigente.

En cualquier caso, se presentara un nimero de pruebas suficiente para evaluar la eficacia del plan de
biosegnridad con arreglo al nivel de riesgo de cada via de transmision identificada. Las pruebas se estableceran
de conformidad con los principios de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC). El réesgo
que entrafian para la bioseguridad todas las operaciones del compartimento debera evaluarse petiédiearente y
documentarse una vez al afio por lo menos. Basandose en el resultado de la evaluacion, se tomaran medidas
concretas y documentadas de reducciéon de riesgos para limitar la probabilidad de introduccion del agente
patégeno en el compartimento.

4.  Sistema de rastreabilidad

Una condicién previa indispensable para evaluar la integridad del compartimento es la existencia de un sistema
valido de rastres. Aunque la identificacién individual de todos los animales acudticos podtia no resultar factible,
la _Autoridad Veterinaria v otra Autoridad Competente debera ofrecer garantias suficientes de rastreabilidad (o
trazabilidad) que permitan documentar y verificar el historial y los desplazamientos de aquéllos.

Todas las entradas y salidas de animales acudticos del compartimento deberan ser registradas por el compartimento y,
si es preciso, fundarse en una evaluacion del riesgo eertifieada aprobada por la Autoridad Veterinaria u otra
Autoridad Competente. Los desplazamientos dentro del compartimento no necesitaran certificacion, pero deberan
set quedar registrados y documentados pet en el compartimento.
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Articulo 4.X.4.
Documentacion

Los documentos demostraran claramente que se aplican de manera eficaz y rigurosa los sistemas de bioseguridad,
vigilancia, rastreabilidad (o trazabilidad) y gestion definidos para un compartimento. Ademas de los datos relativos a
los desplazamientos de animales, la informacién contenida en los documentos incluird los registros de
produccién de las unidades (p. €j., por jaula o estanque), las fuentes de suministro de alimentos, las pruebas de
laboratorio, latista—de—muertes, el registro de visitantes, el historial de mortalidad, morbilidad, medicacién y

vacunacion, el suministro de agua y el tratamiento de los efluentes, los planes de bioseguridad, los cursos de
formacién y cualquier otra informacién necesaria para evaluar la exclusion de la enfermedad.

Se documentari el historial sanitario del compartimento respecto de la enfermedad o las enfermedades para las cuales fue
definido, y se demostrara su conformidad con los requisitos para el reconocimiento de la ausencia de dicha
enfermedad o enfermedades del capitulo o los capitulos pertinentes del Cddigo Acudtico.

Ademas, cuando se solicite el reconocimiento de un compartimento, se presentara a la Autoridad 1 eterinaria u otra
Autoridad Competente un informe basico sobre la situacion sanitaria de los animales acuditicos que indique la presencia
o ausencia de enfermedades de la lista de la OIE. Dicho informe se actualizara peridédicamente de modo que refleje el
estatus sanitario del compartimento en todo momento en lo relativo a los animales acudticos.

Los registros de vacunacién, incluidos los grupos de amimales acudticos vacunados, los datos sobre el tipo de

vacuna y la frecuencia de administracién, deberan poder consultarse facilmente para permitir la interpretacion de
los datos de la vigilancia.

Todos los registros se conservaran durante un periodo de tiempo variable en funcién de la especie animal y de la
enfermedad o enfermedades con respecto a las cuales se haya definido el compartimento.

Toda la informacién pertinente debera registrarse de manera transparente y ser facilmente accesible para que la
Autoridad 1V eterinaria v otra Autoridad Competente pueda verificarla.

Articulo 4.X.5.
Vigilancia del agente patégeno o de la enfermedad

El sistema de vigilancia debe atenerse a las disposiciones del Capitulo 1.4., relativo a la vigilancia de la sanidad de
los animales acudticos, y a las recomendaciones especificas para la vigilancia de las enfermedades respecto de las cuales
se ha definido el compartimento, si existen.

Frente a un resgo mas alto de exposicion al agente contra el que se ha definido el compartimento, debera revisarse v
documentarse el-nivel-de-deteeeién la sensibilidad del sistema de a-vigilancia interna y externa debeta—+evisasse y,
sl es preciso, intensificarse. Las medidas de seguridad biol6gica también deberan en ese caso trevisarse e
intensificarse.

1. Vigilancia interna

Las actividades de wigilancia deberan incluir la recoleccion y el analisis de datos sobre la enfermedad o infeccion,
de modo que la Autoridad 1 eterinaria u otra Autoridad Competente pueda certificar que la subpoblacion animal
presente en todos los establecimientos retine las condiciones sanitarias definidas para el compartimento. Sera
absolutamente indispensable que el sistema de zigilancia permita la detecciéon precoz de cualquier agente
patégeno que se introduzca en una subpoblacion. Se podran aplicar, segun la enfermedad o enfermedades para las
cuales se haya definido el compartimento, diferentes estrategias de vigilancia para alcanzar el nivel deseado de
confianza en la ausencia de la enfermedad.

2. Vigilancia externa

Las medidas de bioseguridad aplicadas en un compartimento deberan ser las apropiadas al nivel de exposicién
del compartimento. La wvigilancia externa ayudard a identificar cualquier cambio importante del nivel de
exposicion en las vias identificadas de introduccion de enfermedades en el compartimento.
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Sera necesario combinar una vigilancia aetiva focalizada y una vigilancia pasiva para alcanzar los objetivos de
vigilancia desctritos mas arriba. Segin las recomendaciones del Capitulo 1.4., la vigilancia especifica basada en
una evaluacion de los factores de riesgo puede ser el enfoque mas eficaz. La vigilancia especifica incluird en
particular las wnidades epidemioldgicas situadas en las inmediaciones del compartimento o las que puedan tener un
vinculo epidemiolégico con éL

Articulo 4.X.6.

Capacidades y procedimientos de diagnostico

Para analizar las muestras, el compartimento debera contar con los servicios de laboratorios designados oficialmente.
Todas las pruebas y los procedimientos de laboratorio deberan atenerse a las recomendaciones del #zboratoréo
Manual Acudtico de la enfermedad considerada. Todos los laboratorios que realicen pruebas deberan disponer de
procedimientos sistematicos para transmitir rapidamente los resultados de las pruebas relativas a las enfermedades a
la _Autoridad V'eterinaria v otra Autoridad Competente. Los resultados seran confirmados por un Laboratorio de
Referencia de la OIE, si procede.

Articulo 4.X.7.

Respuesta y notificaciéon de emergencia

La deteccién, el diagndstico y la notificacién precoces de enfermedades, asi como una respuesta tdpida, son
primordiales para reducir al minimo las consecuencias de los brotes.

En caso de sospecha de presencia de la enfermedad contra la que se ha constituido el compartimento, se suspendera
inmediatamente el estatus sanitario de ausencia de dicha enfermedad del compartimento. Si se confirma la sospecha, se
revocara inmediatamente el estatus sanitario del compartimento, lo que se notificara a los paises importadores,
conforme lo dispuesto en el Capitulo 1.1.

En caso de deteccién apatieiéa de cualquier enfermedad infeeetosa no presente hasta entonces segun el informe
basico sobre la situacién sanitaria de los animales acudticos del compartimento mencionado en el Articulo 4.2.4., la
direccion del compartimento deberd notificar el hecho a la Autoridad Veterinaria v otra Autoridad Competente, ¥
emprender una investigaciéon para determinar si ha habido incumplimiento de las medidas de bioseguridad, y

municar los resultados a la Autoridad Veterinaria v otra Autoridad Competente. St se detectase un incumplimiento
grave de las medidas de bioseguridad, aunque no se haya producido un brote de la enfermedad, se suspendera la
certificacién de las exportaciones como compartimento libre de la enfermedad. El estatus de compartimento libre de la
enfermedad no podra restituirse hasta que el compartimento haya adoptado las medidas necesarias para restablecer el
nivel de bioseguridad original y su situacién sanitaria haya sido aprobada de nuevo por la Awutoridad V eterinaria u
otra Autoridad Competente.

En caso de que un compartimento libre de enfermedad esté en riesgo debido a un cambio en la situacién sanitaria
de la zona circundante, la Autoridad 1 eterinaria volvera a evaluar inmediatamente el estatus del compartimento y
considerara eaaleseiera si son necesarias medidas de bioseguridad adicionales reeesatias para asegurarse de que
se preserve la integridad del compartimento.

Articulo 4.X.8.

Supervision y control del compartimento

La autoridad, organizaciéon e infraestructura de los Semwicios Veterinarios, incluidos los laboratorios, deberan
documentarse detalladamente, de acuerdo con lo establecido en el capitulo del Cddigo Acndtico sobre la evaluacién
de los Servicios Veterinarios, para que pueda confiarse en la integridad del compartimento.
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La Autoridad V eterinaria v otra Auntoridad Competente, que tendra la autoridad definitiva para otorgar, suspender o
revocar el estatus de un compartimento, debera verificar continuamente el cumplimiento de todos los requisitos
esenciales descritos en el presente capitulo para conservar el estatus del compartimento y debera asegurarse de que
los paises importadores tengan acceso a toda la informacion. Cualquier cambio importante deberd ser notificado al
pais importador.

—  texto suprimido
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CAPITULO 4.5.

CONTROL DE PELIGROS ASOCIADOS A LOS ALIMENTOS

ANIMALES ACUATICOS

Articulo 4.5.1.
Introduccion

Uno de los objetivos fundamentales del presente Cddigo es ayudar a los Miembros de la OIE a garantizar la
seguridad del cometcio de animales acudticos y de productos de animales acudticos estableciendo las medidas sanitarias
pertinentes. Las presentes recomendaciones abordan los peligros que puede entrafiar para la salud de los animales
acudticos su alimentacion. Uno de los objetivos esenciales es prevenir la propagacion de las enfermedades de un pafs,
una gona o un compartimento infectados, a través de los alimentos para animales, a otro pais libre, otra gona libre o otro
compartimento libre.

Se recomienda combinar la lectura de las presentes recomendaciones con la de las recomendaciones del Cddigo
Sanitario de la OIE para los Animales Terrestres {enestadioenltasmateriay. La Organizacion de las Naciones Unidas
para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) ha publicado recomendaciones relativas a la alimentacién de los
animales terrestres y acuaticos (Orientaciones técnicas para la pesca responsable — Desarrollo de la acuicultura: 1.
Procedimientos idéneos en la fabricacion de alimentos para la acuicultura. FAO 2001; Proyecto de buenas
practicas para la industria de piensos — aplicacién del Cédigo de Practicas del Codex Alimentarius sobre Buena
Alimentacién Animal, IFIF/FAO [en prepatacién]) y la Comision del Codex Alimentatius (CAC) ha elaborado
una norma al respecto (Codigo de Pricticas sobre Buena Alimentacién Animal [CAC/RCP 54-2004]). Se
recomienda a los Miembros de la OIE consultar estas publicaciones.

Los elementos esenciales que deben tenerse en cuenta en la alimentacion de los animales acudticos son los
siguientes:

1. La concentracion de establecimientos de acuicultura aumenta el riesgo de transmision de enfermedades, sea por
agentes patggenos introducidos en el sistema de cultivo por los alimentos para animales, sea por otros canales.

2. La depredacién (incluido el canibalismo) es el modo natural de alimentacién de numerosas especies de
animales acudticos.

3. La principal fuente de proteinas animales utilizadas en la alimentacion de los awimales acudticos ha sido
siempre el medio marino, por las necesidades alimenticias de estos animales y por razones econémicas. Esta
costumbre aumenta el 7iesgo de transmision de enfermedades, especialmente cuando se les alimenta con otros
animales acudticos vivos o enteros de su misma especie o de una especie cercana a la suya. Existen numerosos
ejemplos de este sistema de alimentacién: crusticeos en fase inicial de desarrollo alimentados con Artemia y
atin de cultivo alimentado con pescado entero capturado en el medio natural.

4. Los niveles de riesgo asociados a los alimentos himedos (con una tasa de humedad igual o superior al 70%),
semi-humedos (humedad comprendida entre el 15 y el 70%) y secos (humedad igual o inferior al 15%)
dependen del método empleado para su elaboracién.

5. Con el numero creciente de especies cultivadas (especialmente especies marinas de peces de aletas) el
consumo de alimentos vivos y humedos se ha incrementado. Es probable que las industrias elaboren en el
futuro alimentos segiin determinadas férmulas a medida que se establezcan las tecnologias adecuadas.
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6. Los peligros asociados a los alimentos pueden ser transmitidos por éstos a los animales acuditicos directa o
indirectamente. La transmisién directa se produce cuando la especie cultivada consume alimentos que
contienen un agente patdgeno (por ejemplo, larvas de camarones que consuman rotiferos infeetades pet
contaminados con el virus del sindrome de las manchas blancas), mientras que la transmision indirecta esta
ligada a patégenos contenidos en los alimentos que penetran en el medio acudtico o infectan a especies a las
que no se destinan los alimentos, a través de los cuales se establece un mecanismo de znfeccidn indirecta de las
especies destinadas al comercio. Los agentes patdgenos que no tienen especies huéspedes especificas (virus del
sindrome de las manchas blancas y especies del género vibrio, por ejemplo) representan mayor riesgo de
transmision indirecta por su capacidad de establecer reservotios de #nfeccidn en numerosas especies.

7. A medida que se cultivan mas especies van apareciendo mas agentes patigenos asociados a las mismas. El
cultivo intensivo de las especies y las condiciones nuevas en que se cultivan pueden favorecer la aparicién de
enfermedades. Bs necesario, por consiguiente, realizar investigaciones para elaborar alimentos para animales (e
ingredientes de alimentos) que convengan a las especies y los sistemas de cultivo. Dado que el nimero de
especies animales acuaticos cultivadas es cada dia mayor, resulta dificil formular recomendaciones para
todas las combinaciones de agentes patdgenos y especies hospedadoras.

Articulo 4.5.2.
Ambito de aplicacion

Las presentes recomendaciones documentan medidas de reducciéon de riesgos, incluidas la rastreabilidad (o
trazabilidad) y la certificacion, para controlar los riesgos asociados al comercio de alimentos e ingredientes de alimentos.
El objetivo es permitir el control de los peligros gracias a la aplicaciéon de los procedimientos recomendados
durante las fases de producciéon (captura, manipulacién, almacenamiento, elaboracién y distribuciéon) y de
utilizacion de los alimentos e ingredientes de alimentos para la acuicnltura, tanto producidos industrialmente como en los
establecimientos de acuicultura. Los peligros incluyen los patégenos causantes de enfermedades de la lista de la OIE y
otros agentes capaces de ocasionar efectos adversos en la salud animal y en la salud publica. Aunque son
recomendaciones destinadas esencialmente a los awimales acudticos criados para la obtencién de alimentos
destinados al consumo humano, también se aplican a los alimentos para animales acudticos utilizados para otros fines.

Articulo 4.5.3.

Articulo 4.5.4.

Principios generales

1. Funciones y responsabilidades

La Autoridad Competente esta habilitada legalmente para establecer y poner en vigor los requisitos
reglamentarios aplicables a la alimentaciéon animal y tiene la responsabilidad final de verificar el
cumplimiento de dichos requisitos. La Auwtoridad Competente puede establecer requisitos reglamentatios
aplicables a las partes interesadas, incluido el suministro de informacién y asistencia. Véase el Capitulo 3.1.

del Cédioo Acudtico.

Incumbe a la Autoridad Competente establecer y hacer cumplir los requisitos reglamentarios relativos a la
utilizacion de medicamentos de uso veterinario, la lucha contra las enfermedades de los animales acuéticos y
los aspectos de la seguridad sanitaria de los alimentos relacionados con la ctia de animales acudticos en los
establecimientos de acuicultura.
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Quienes intervienen en la produccién y utilizacion de alimentos e ingredientes de alimentos para animales tienen la
responsabilidad de velar por que estos productos cumplan los requisitos reglamentarios. Todo el personal
que interviene en la captura, la fabricacion, el almacenamiento y la manipulacion de alimentos e ingredientes de
alimentos para animales debe estar debidamente capacitado y ser consciente de su funcién y su responsabilidad
en la prevencion de la difusion de peligros. Se deben preparar planes de emergencia apropiados en caso de brote
de enfermedad transmitida por los alimentos. E1 material para la produccion, el almacenamiento y el transporte
de los alimentos debe mantenerse limpio y en buen estado de funcionamiento.

Los veterinarios y demas profesionales del sector privado (laboratorios, por ejemplo) que presten servicios
especializados a los productores y fabricantes de alimentos deberan cumplir los requisitos reglamentarios
exigidos a dichos servicios (declaracién de enfermedades, normas de calidad, transparencia, por ejemplo).

2. Normas reglamentarias de inocuidad de los alimentos para animales

Todos los alimentos e ingredientes de alimentos para animales deberan ajustarse a las normas reglamentarias de
inocuidad de la alimentacién animal. Adl-definirJostimites—umbralesdeteleraneciadepelieres dDeberin
tenerse en cuenta pruebas cientificas, incluidas las de sensibilidad de los métodos de anilisis y de

caracterizacion de los riesgos, ala hora de definir los limites de peligro v los peligros tolerados.

3. Analisis de riesgos

Al establecer y poner en vigor el marco reglamentatio se deben aplicar los principios y procedimientos
internacionalmente reconocidos del andlisis de riesgos (véase el Titulo 2. del presente Cddigo y los textos
pertinentes del Codex).

La aplicacién de un marco general de andlisis de riesgos debe permitir la instauracién de un proceso
sistematico y coherente para la gestién de los peligros.

4.  Buenas practicas

Siempre que existan recomendaciones nacionales a tales efectos, deberan respetarse las buenas practicas de
acuicnltura 'y las buenas practicas de fabricacion (asi como las buenas practicas de higiene). Se insta a los
paises en los que esas recomendaciones no existen a establecerlas ewante—antes 0 a adoptar las pertinentes
normas o recomendaciones internacionales.

Se aplicaran, siempre que proceda, los principios del Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control
(APPCC, de acuerdo con la definicién del Anexo al Cédigo Internacional Recomendado de Practicas —
Principios Generales de Higiene de los Alimentos [CAC/RCP 1-1969]) para controlar los peligros que
puedan estar presentes en los alimentos para animales.

5. Relacién entre priones y especies de animales acudticos

Los conocimientos cientificos acerca de la relacion entre los priones y las especies animales acudticas son
insuficientes. No existen pruebas que indiquen que la utilizacién de subproductos de animales terrestres
como ingredientes de alimentos para & los animales acudticos tal v como se practica actualmente en acuicultura
entrafie 7esgo de transmision de enfermedad pridnica. Se requiere informacién cientifica complementaria
para permitir que la acuicultura utilice mas subproductos de animales terrestres y dependa menos de fuentes
acuaticas de proteinas y lipidos.

6. Bioacumulacién

Los metales pesados, dioxinas y bifenilos policlorados persisten en les ciertos tejidos grases y tienden a
acumularse a lo largo de la cadena alimentaria.
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7.  Factores geogrificos v medioambientales que deben tenerse en cuenta

10.

11.

12.

Las zonas acuaticas y terrestres de cosecha de alimentos para animales no deben estar situadas a proximidad de
fuentes de peligros para la salud de los animales o la inocuidad de los alimentos. St no se puede evitar que lo
estén, deben tomarse medidas preventivas de control de riesgos. Estas mismas recomendaciones se aplican
a la elaboracion de alimentos para animales y el emplazamiento de establecimientos de acuicnltura.

Los factores que deben tenerse en cuenta para proteger la salud de los animales acudticos son, principalmente,
la situacion sanitaria, el emplazamiento de las instalaciones de cuarentena, la presencia de establecimientos de
transformacién sin medidas apropiadas de bioseguridad y la existencia de zonas o compartimentos de
determinado estatus sanitario.

Los factores que deben tenerse en cuenta para proteger la salud publica son, principalmente, las operaciones
industriales y los establecimientos de tratamiento de despojos que generan contaminantes y otros productos
peligrosos. Debe tenerse en cuenta asimismo la posible acumulacién de contaminantes en la cadena
alimentaria debida a los alimentos para animales.

Zonificacién y compartimentacion

Los alimentos para animales son componentes importantes de la bioseguridad y deben tenerse en cuenta a la
hora de definir un compartimento o una gona, conforme a lo estipulado en el Capitulo 4.1. del presente Cddigo.

Muestreo vy analisis

Los protocolos de muestreo y analisis de los alimentos para animales deben ajustarse a los principios y
procedimientos cientificos y a las normas de la OIE, siempre que proceda.

Etiquetado

El etiquetado debe ser claro e ilustrativo del modo en que se deben manipular, almacenar y utilizar los
alimentos e ingredientes de alimentos para animales, debe ajustarse a los requisitos reglamentarios y debe permitir el
rastreo de los productos.

Véase la Seccion 4.2. del Cédigo de Practicas sobre Buena Alimentacién Animal del Codex (CAC/RCP 54-
2004).

Concepcién y gestion de los programas de inspeccidén

Las Autoridades Competentes contribuyen a la consecucién de los objetivos de sanidad animal y salud publica
fijados por la legislacién o exigidos por los paises importadores llevando a cabo ellas mismas algunas
actividades o inspeccionando las actividades relacionadas con la salud publica y la sanidad animal que llevan
a cabo otros organismos o el sector privado.

Los fabricantes de alimentos e ingredientes de alimentos para animales, asi como las demas partes
interesadas del sector, deberan adoptar procedimientos de autorregulacion para asegurarse del cumplimiento
de las normas prescritas para la captura, manipulacién, almacenamiento, elaboracién, distribucién y
utilizacién de dichos alimentos e ingredientes. Fa—prineipalrespensabilidad-dedLos operadores de este sector
tendran la responsabilidad absoluta serdda de aplicareién de sistemas para-el de control dedespreeesesde la
calidad. Alli donde se apliquen dichos sistemas, la Autoridad Competente debera verificar que cumplen todos
los requisitos reglamentarios.

Garantia v certificacion

Las _Autoridades Competentes tienen la responsabilidad de garantizar a su pais y a sus socios comerciales el
cumplimiento de los requisitos reglamentarios.
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Peligros asociados a la alimentacién de los animales acudticos
a)  Peligros biologicos

Los peligros biolégicos que pueden estar presentes en los alimentos e ingredientes de alimentos para animales
son, fundamentalmente, agentes patdgenos (bacterias, virus, hongos y parasitos). Las presentes
recomendaciones son aplicables a las enfermedades de los animales acudticos inscritas en la lista de la OIE y
a otros agentes patdgenos que tienen un efecto nocivo sobre la sanidad animal o publica.

b) Peligros quimicos

Los peligros quimicos que pueden estar presentes en los alimentos e ingredientes de alimentos para animales
son, fundamentalmente, sustancias quimicas naturales (micotoxinas, gosipol y radicales libres, por
ejemplo), contaminantes industriales y medioambientales (metales pesados, dioxinas y bifenilos
policlorados, por ejemplo), residuos de medicamentos de uso veterinario y de pesticidas y también
radionucleidos.

c)  Peligros fisicos

Los peligros fisicos que pueden estar presentes en los alimentos e ingredientes de alimentos para animales son,
fundamentalmente, objetos extrafios (fragmentos de cristal, de metal, de plastico o de madera, por
ejemplo).

Contaminacién etazada

Es—necesario—euela—prevencidn—de—la [a reclamentacién v las normas vigcentes deberdn contemplar
procedimientos tendentes a minimizar el riesgo de contammac1on erazada—durante1afabricacibn—el

alnracemamtento—tadistrtbuetdn{freanspottemeluidor——a ut.!‘. aciéna-de a[zmem‘os v de ingredientes de alimentos.

elaboracién de este marco debera basarse en pruebas cientifica, incluidas las pruebas de sen51b1hdad de los

métodos de anilisis v la caracterizacion de riesgos.

Se emplearan procedimientos como el lavado, la secuenciacién y la limpieza en vacfo para impedis

eeiﬁ&mm&aeﬂes—efufaéas reducir la Qrobablhdad de contammaaon ef&zaela entre lotes de a/zmenios o de

Resistencia a los antimicrobianos

En lo relativo a la utilizacion de antimicrobianos en la alimentaciéon animal véase el Titulo X.X. del presente
Cddigo (en estudio).

Gestion de la informacién

La Autoridad Competente debe establecer requisitos claros para el suministro de informacién por el sector
ptivado, de acuerdo con el marco reglamentatio.
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El sector privado debe llevar registros de la produccién, distribucién, importacién y utilizacién de los
alimentos e ingredientes de alimentos para animales que sean ficiles de consultar. Estos registros son
indispensables para seguir prontamente el rastro de los productos hasta su fuente de procedencia inmediata
y sus destinatatios ultetiores y tratar los problemas de salud publica y/o de sanidad de los animales acuéticos
identificados. El sector privado debera suministrar informacién a la Autoridad Competente conforme al marco
reglamentario.

La identificacién (por grupos, en el caso de los animales acuaticos) y la rastreabilidad (o trazabilidad) de los
animales son herramientas que permiten la gestién de los riesgos zoosanitarios (incluidas las zoonosis) y
alimentatios asociados a la alimentacién animal (véase e-Fftalo—3-5: los Capitulos 4.1. v 4.2. del Cddigo

Sanitario de la OIE para los Animales Terrestre y 1a Seccién 4.3. del documento CAC/RCP 54-2004).

X E'eule 4.5.; v

Agentes fisicos en los alimentos para animales
i i
Articulo 4.5.8.

Medidas recomendadas de reduccion de riesgos para la salud de los animales acudticos
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1.  Mercancias

a)  Mercancias inocuas

Las siguientes Algunas mercancias estan sujetas a procesos de transformacion extensiva tales como
tratamiento térmico, acidificacion, extrusion y extraccion. Existeun Bl riesgo instgnifieante de que los
agentes patdgenos sobrevivan en dichos productos si su elaboracién sigwe ha seguido las Buenas
pPracticas de Fabricacion eomereialesnormaleses insignificante. Esos productos de animales acudticos se

hallan recogi n el Articulo X.X.3. de ] apitul e enfermedade ifica 1 Cddioo Acudtico.

b)  Otras mercancias
Las _Autoridades Competentes deben tener presentes las siguientes medidas de reduccién de réesgos:

1) wutilizar alimentos e ingredientes de alimentos para animales que provengan de un pais /ibre, una zona libre
o compartimento libre de enfermedad, o

i) comprobar que la mercancia no contiene agentes patégenos (sometiéndola a pruebas de deteccion,
por ejemplo), o

iif) someter la mercancia a tratamiento (tratamiento térmico o acido, por ejemplo) usando un método
aprobado por la Autoridad Competente para inactivar los agentes patégenos, o

iv) utilizar alimentos para animales Gnicamente en poblaciones que no sean sensibles a los agentes
patégenos en cuestiéon y alli donde los animales acuaticos que son susceptible al patégeno o
patdgenos en cuestién no entraran en contacto con los alimentos o sus residuos.
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Ademas deberan considerarse los réesgos asociados a la eliminacién de efluentes y despojos de las
plantas de elaboracion de alimentos para animales y de los establecimientos de acuicultura.

Pescado entero (fresco o congelado)

La practica de comercio de pescado entero fresco o congelado para su utilizacién en los alimentos para
animales presenta un riesgo de introduccion de enfermedades en las poblaciones. Para reducir el riesgo se
utilizardn dnicamente peces provenientes de poblaciones en las que no hay pruebas de #nfeccidn por
ninguna de las enfermedades de la lista de la OIE o de tratamientos que inactivan los agentes patdgenos de los
animales acudticos.

2. Produccién de alimentos para animales

Para impedir la contaminacién por agentes patigenos durante la produccion, el almacenamiento y el transporte
de alimentos y de ingredientes de alimentos para animales:

2)

b)

g

se debe proceder con la debida frecuencia entre los lotes al lavado, la secuenciacién o la limpieza en
vacio de las lineas de produccién y las instalaciones de almacenamiento;

los edificios y el material para la fabricacion y el transporte de alimentos e ingredientes de alimentos
para animales deben estar construidos de manera que facilite su funcionamiento en condiciones
higiénicas, mantenimiento y limpieza e impida la contaminacién;

en particular, las fabricas de alimentos para animales deben estar disefladas y funcionar de forma que
impida contaminaciones cruzadas entre lotes de alimentos;

los alimentos e ingredientes de alimentos elaborados deben mantenerse separados de los ingredientes
de alimentos sin elaborar y ser almacenados de manera adecuada;

los alimentos e ingredientes de alimentos, las instalaciones en que éstos se elaboran y almacenan y las
zonas circundantes deben mantenerse limpios, y deben aplicarse programas de control de plagas;

deben emplearse, cuando proceda, procedimientos de control de agentes patdgenos, como el
tratamiento térmico o la adicién de sustancias quimicas autorizadas. Estos procedimientos deberan ser
objeto de controles en las fases pertinentes del proceso de fabricacion;

el etiquetado debe permitir la identificacién del lote y del lugar y fecha de produccion de los alimentos
e ingredientes de alimentos para animales. Deberd ayudar a seguir el rastro de alimentos e zugredientes de
alimentos en caso de enfermedad animal permitiendo identificarlos por su lote y su lugar y fecha de
produccién.

Pafses importadores

Las _Autoridades Competentes deben considerar las siguientes medidas de reduccion de riesgos:

2

b)

los alimentos e ingredientes de alimentos deben ser entregados a las fabricas de alimentos para animales para set
elaborados y utilizados segin condiciones aprobadas por la_Autoridad Competente,

los efluentes y despojos de las fabricas de alimentos para animales y las instalaciones acuicolas deben
eliminarse segin procedimientos aprobados por la Autoridad Competente y, si es preciso, ser sometidos a
un tratamiento antes de ser vertidos en el medio acuatico;
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¢) los alimentos para animales que se sepa que contienen agentes patogenos solo deberin ser utilizados en
una zona o un compartimento que no contenga especies susceptibles a las enfermedades que éstos
provocan;

d) se evitara, en lo posible, la importacién alimentos crudos sin elaborar o derivados de animales acudticos
para alimentar especies animales acuaticas.

Articulo 4.5.9.

Procedimientos de certificacién de alimentos e ingredientes de alimentos derivados de animales
acuaticos

Cuando se importen alimentos e ingredientes de alimentos detivados de animales acudticos para la alimentacién animal
aparte de los mencionados en el punto 1a) del Articulo 4.5.8., la Autoridad Competente del pais importador debera
exigir el envio adjunto de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos extendido por la _Autoridad
Competente del pais excportador (0 por un certificador oficial aprobado por el pais importador).

El certificado debera acreditar:

1. que los alimentos e ingredientes de alimentos derivados de animales acuaticos fueron obtenidos de un pafs
libre, una zona libre o un compartimento libre de enfermedades importantes de los animales acuaticos, o

2. que los alimentos e ingredientes de alimentos derivados de animales acudticos fueron sometidos a pruebas

para la deteccion de enfermedades importantes de los animales acudticos y quedé demostrado que estan
libres de ellas, o

3. que los alimentos e ingredientes de alimentos derivados de animales acudticos fueron elaborados de modo
que garantice que estan libres de enfermedades importantes de los animales acuaticos.

En los capitulos pertinentes del presente Cddigo, se encontraran las disposiciones especificas para las enfermedades
de /a lista de la OIE.

El certificado deberd ser conforme al modelo de certificado que figura en el Capitulo 5.10.

Articulo 4.5.10.

Diagrama-del Vias de riesgo de para la transmision de agentes patégenos y de contaminaciéon mediante
la captura, la fabricacion y la utilizacién de alimentos para la acuicultura

1. Los patégenos pueden introducirse en los a/imentos pot las siguientes vias:
a) por la captura de animales acudticos infectados,

b) durante el almacenamiento, el tratamiento o el transporte, debido a medidas de higiene insuficientes,
por la presencia de plagas, o de residuos de antetiores lotes de alimentos en las lineas de tratamiento, los
contenedores o 1os vebiculps de transporte.

B>

Los animales acudticos pueden verse expuestos a patdgenos en los alimentos pot las siguientes vias:

2)  Exposicién directa

representa una posible via de exposicién directa. Por ejemplo, alimentar a salménidos con despojos de
salmoénido multiplica el riesgo de transmision de enfermedades porque se estd alimentando a una especie
susceptible con tejidos de una especie susceptible.
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b) Exposicién indirecta

Los patégenos de alimentos pueden transmitirse a los animales acudticos, tanto cultivados como salvajes,
por contaminacién ambiental o por zufeccidn de especies no consideradas especificamente,

La figura 1 ilustra las posibles vias de transmision de agentes patdgenos en el proceso de produccién y uso de
alimentos para animales.

Los ingredientes de origen acuatico utilizados en acuicultura, pueden ser fuentes de contaminacién patégena (virus,
bacterias y parasitos) para las especies animales acudticas cultivadas. En los establecimientos de acuicnltura, los
patégenos de los alimentos pueden infectar a los animales directamente (por consumo) o indirectamente por
medio de fuentes ambientales. Hay mas probabilidades de que los alimentos vivos y los alimentos himedos
contengan agentes patdgenos, porque sus zngredientes estan crudos o han sido sometidos a un tratamiento minimo.

Los alimentos e ingredientes de alimentos para animales capturados en paises, gonas o compartimentos infectados pueden
conllevar una alta carga patdgena. Por tanto, deben ser transformados (usando tratamientos térmicos o quimicos,
por ejemplo) para reducir o eliminar la carga patégena. Tras la transformacién, se debe procurar evitar una
contaminacién ulterior durante el almacenamiento y transporte de estas mercancias. Por ejemplo, cuando se
manipulan, almacenan y/o transportan dos o mds lotes de zngredientes de distinto estatus sanitario sin haber
tomado medidas de bioseguridad adecuadas, existe un riesgo de contaminacién cruzada de los alimentos.

Una instalacién acuicola puede ser también una fuente de patdgenos para los alimentos para animales. Esta
contaminacién puede producirse, por ejemplo, debido a practicas de higiene deficientes en un establecimiento de
acuicnltnra infectado. Si los alimentos del establecimiento de acuicnltura se redistribuyen a la instalacién de fabricacion
para reciclado, o se distribuyen a otra explotacién, puede haber transferencia de patégenos a los demas
establecimientos de acuicultura.
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Figura 1: Diagrama del riesgo de transmision de agentes patdgenos y de contaminacion mediante la

captura, la fabricacion y la utilizacién de alimentos para la acuicultura
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CAPITULO 5.1.

OBLIGACIONES GENERALES
EN MATERIA DE CERTIFICACION

Articulo 5.1.1.

Se debe tomar en cuenta un conjunto de factores para facilitar el comercio internacional de animales acudticos y productos
de animales acudticos, sin que ello implique resgos inaceptables para la salud publica y para la salud de los animales
acudticos.

Dada la diferencia de situaciones zoosanitarias entre paises, el Cddigo Acudtico propone diversas opciones. Antes
de determinar las condiciones para el comercio, se debe considerar la situacion zoosanitaria del pads exportador, del
o de los paises de transito y del pais importador. Para armonizar en la mayor medida posible los aspectos del comercio
internacional relativos a la salud de los animales acudticos, las Autoridades Competentes de los Miembros de la OIE
deben basar sus condiciones para la importacién en las normas de la OIE.

Dichas condiciones deben figurar en certificados redactados segun los modelos de certificados sanitarios
internacionales aplicables a los animales acundticos que figuran en el Capitulo 5.10. del Cédigo Acudtico.

Las condiciones estipuladas deberan ser precisas y concisas y expresar claramente las condiciones del pais
importador. Para ello serd necesaria una concertacion previa entre las Awtoridades Competentes  de los paises

importadores y exportadores, que contribuird a determinar los requisitos concretos de la cettificacién.

Los certifica eberdn expedirse v firmarse por un uni rtificador oficial competente, autotiza r la

Autoridad Veterinaria u otra Autoridad Competente para llevar a cabo inspecciones, v deberdn ratificarse mediante la
firma o el sello oficial de la Autorida terinaria u_otra Autoridad Competente. 1.os requisitos de certificacién no
deberdn incluir condiciones de enfermedades que no se transmitan por el producto en cuestion. Séle-deberdhaber
wa—veterinariofirmante potr—certifieado—Fl certificado debera firmarse de conformidad con lo dispuesto en el
Capitulo 5.2.

Si los representantes de una Autoridad Competente desean visitar otro pafs por motivos profesionales que interesan
a la Autoridad Competente de ese otro pals, esta ultima deberd ser informada de la visita. Conviene prever de
antemano la visita segin el acuerdo suscrito entre las Awtoridades Competentes interesadas.

Articulo 5.1.2.
Responsabilidades del pais importador

1. Las condiciones de importacion que figuran en el certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos
deben garantizar que las wercancias introducidas en el pais importador camplen las normas de la OIE. Los paises
importadores deberan limitar sus requisitos a aquellos que son necesarios para alcanzar un nivel de proteccién
nacional adecuado. En el caso de que éstas sean mds estrictas que las normas de la OIE, deberan basarse en
un andlisis del riesgo asociado a la importacion.

2.  Entre los requisitos exigidos en el certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos no debera
figurar el de ausencia de agentes patigenos o enfermedades de los animales acudticos que estén presentes en el
territorio del pais importador y no sean objeto de un programa oficial de control, salvo cuando la patogenicidad
de la cepa en el pais exportador es muy supetior o si su gama de hospedadores es muy amplia, o en ambos
casos. Las medidas impuestas a las importaciones para la gestion de los rzesgos asociados a determinado agente
patdgeno o a determinada enfermedad no deben exigir un nivel de proteccién supetior al que confieren las
medidas del programa oficial de control que se aplica en el pais importador.
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3. Bl certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos no incluird medidas contra agentes patdgenos o
enfermedades que no figuren en la lista de la OIE, a no ser que el pads importador haya demostrado que el agente
patdgeno o la enfermedad entrafia un riesgo significativo para este pais, tras realizar un andlisis de riesgos de las
importaciones, de conformidad con el Titulo

4. La transmision por parte de la Awutoridad Competente del pais importador de requisitos o certificados de
importacién o la comunicacién de las condiciones exigidas en materia de importacion a personas que no
sean la Autoridad Competente de otro pais; exigira que se envien también copias de los referidos documentos a
la Autoridad Competente del pais exportador. Con esta importante norma se evitaran los retrasos y dificultades
que pueden surgir entre los negociantes y las Autoridades Competentes cuando no estid establecida la
autenticidad de los certificados o de las licencias.

La responsabilidad de esta informacién suele incumbir a las Awtoridades Competentes  del pais exportador; podra,
sin embatgo, incumbir a veterinarios del sector privado de los lugares de origen de las mercancias, siempre y
cuando se haya obtenido la aprobacién y autentificacion de las Awtoridades Competentes.

5. Puede ocurrir que cambie el destinatario, la identificacién del medio de transporte o el puesto fronterizo

después de haber expedido el certificado. Por ser cambios que no modifican el estado sanitario de la remesa,
ninguno de ellos deberd impedir que se acepte el certificado.

Articulo 5.1.3.
Responsabilidades del pais exportador

1. Cualquier pais excportador debera estar dispuesto a facilitar al pais importador, siempre que éste lo solicite, datos
sobre:

a)  su situacién zoosanitaria y sus sistemas nacionales de informacion sobre enfermedades de los animales
acudticos, con el fin de determinar si estd libre o dispone de zomas libres o compartimentos libres de las

enfermedades de la lista de la OIE, y sobre el método seguido para lograr la ausencia de enfermedad, este

r ejemplo, ausencia histérica o ausencia de especies susceptibles o de vigilancia especifica, asi
como sobre la regulacién y los procedimientos vigentes para mantener esa situacion;

b) la aparicién de enfermedades de la lista de la OIE, que debera comunicar con regularidad y rapidez;
¢) su capacidad para aplicar medidas de prevencién y control de las enfermedades de la lista de la OIE;
d) laestructura de la_Awtoridad Competente y los poderes de que ésta dispone;

e) las técnicas que utiliza, y en particular sobre las pruebas biolégicas y las vacunas utilizadas en la
totalidad o parte de su zerritorio.

2. Las Autoridades Competentes de los paises exportadores deberan:

a) disponer de procedimientos oficiales de autorizaciéon de los certificadores oficiales que definan sus
funciones y debetes, asi como las condiciones de supetvisién v responsabilizacién, incluida la
posibilidad de eaeuepueden ser privados temporal o definitivamente de susfanetones autorizacion;

b) asegurarse de que los certificadores oficiales reciben las instrucciones y la formacién necesarias;

c) vigilar la actividad de los certificadores oficiales para comprobar su integridad y su imparcialidad.

3. La Autoridad Competente del pais exportador es responsable en ultima instancia del certificado utilizado en una
operacion de comercio internacional.
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Articulo 5.1.4.

Responsabilidades en caso de incidente relacionado con una importacion

El comercio internacional implica una responsabilidad ética permanente. Por consiguiente, si dentro de un
periodo razonable con posterioridad a una exportacion, la Autoridad Competente tiene conocimiento de que ha
aparecido o reaparecido una enfermedad expresamente mencionada en el certificado sanitario internacional aplicable
a los animales acudticos, o cualquier otra enfermedad que revista importancia epidemioldgica para el pais importador,
dicha Autoridad Competente tendra la obligacién de notificar el caso al pais importador, para que las mercancias
importadas puedan ser inspeccionados o sometidos a pruebas y se adopten las medidas pertinentes para
limitar la propagacién de la enféermedad si ha sido introducida inadvertidamente.

En caso de aparicién de una enfermedad en animales acudticos importados, dentro de un perfodo razonable
posterior a la importacion, la Autoridad Competente del pais exportador debera ser informada para que pueda
realizar una investigacion, ya que puede tratarse de la primera informacion disponible sobre la presencia de la enfermedad en
una poblacion de animales acundticos anteriormente libre de ella. La Antoridad Competente del pais importador deberd ser
informada del resultado de la investigacion, pues puede que el origen de la infeccion no esté en el pais exportador.

En caso de sospecha, razonablemente fundada, de que un certificado oficial sea fraudulento, las Autoridades
Competentes del pais importador y del pais exportador deberan proceder a una investigacion. Deberan considerar
también la necesidad de notificar el hecho a terceros pafses que puedan verse afectados. Todos los lotes
asociados a la sospecha deberan mantenerse bajo control oficial, en espera del resultado de la investigacion.
Las  _Autoridades Competentes  de todos los paises interesados deberan cooperar plenamente con la
investigacion. Si se demuestra que el certificado es fraudulento, se hard todo lo posible por identificar a los
responsables y tomar las medidas apropiadas en virtud de la legislacion pertinente.

En caso de que se tengan motivos para sospechar la falsificacion de un certificado sanitario internacional
aplicable a los animales acudticos, las Autoridades 1V eterinarias del pais importador y del pais exportador procederan a
una investigacion. También se notificard la sospecha a cualquier tercer pafs concernido. Todas las remesas
relacionadas con el certificado deberan permanecer bajo control oficial hasta que se conozca el resultado de
la investigacion. Las Autoridades 1 eterinarias de todos los paises concernidos deberin colaborar en la
investigacion. Si el certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos resulta ser falso, se hara todo lo
posible por identificar a los responsables y tomar las medidas previstas por la legislacién pertinente.

texto suprimido
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CAPITULO 5.2.

PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION

Articulo 5.2.1.
Proteccion de la integridad profesional de los certificadores oficiales

La certificacién debera basarse en normas éticas rigurosas, la principal de las cuales sera el respeto y amparo de la
integridad profesional del certificador oficial.

Es Serd fundamental gue—entreJas—econdiciones—estipuladas—neo—figuren Incluir en el certificado unicamente
aquellos requisitos especificos relativeos—a—heechos—partienlares que se puedan ser reconocidos con precisioén y

plena conciencia por un certificador oficial. No se debera exigirse, por ejemplo, que se certifique que una zona esta
libre de enfermedades que no son de declaracion obligatoria en el pais importador o de cuya existencia el certificador
oficial firmante no estd necesariamente informado. Asimisme;-sSera inaceptable exigir que se certifiquen hechos
que tendran lugar después de la firma del documento y que, por lo tanto, no estin bajo el control ni la inspeccién
directa del certificador oficial firmante.

Articulo 5.2.2.

Certificadores oficiales
Los certificadores oficiales deberan:

1. estar autotizados por la Autoridad Competente del pais exportador para firmar los certificados sanitarios internacionales
aplicables a los animales acudticos,

2. certificar exclusivamente hechos de los que tengan conocimiento en el momento de firmar el certificado o
de los que haya dado testimonio otra persona competente autotizada por la Autoridad Competente;

3. firmar solamente en el momento oportuno certificados que estén correcta y completamente
cumplimentados; cuando los certificadores oficiales firmen un certificado a partir de otros justificantes, deberan
haber comprobado o poseer los justificantes antes de firmar el certificado;

4. no tener ningun conflicto de intereses con los aspectos comerciales vinculados a los animales acudticos o
productos de animales acudticos objeto del certificado y ser independientes de las partes comerciales interesadas.

Articulo 5.2.3.
Preparacion de los certificados sanitarios internacionales aplicables a los animales acuaticos
Los certificados se estableceran de conformidad con los principios siguientes:

1. Los certificados se disefiaran de forma que reduzca al minimo la posibilidad de falsificarlos, lo que implica
dotatlos de un numero de identificacién exclusivo y utilizar otros medios de seguridad apropiados. Los
certificados impresos en papel deberan llevar la firma del veterinario certificador v el sello oficial de
identificacion de la Autoridad Competente que los expide. En el caso de certificados de varias paginas, cada
pagina debera llevar el nimero exclusivo del certificado y el nimero de pagina correspondiente. Los
procedimientos de certificacion electronica deberan incluir garantias equivalentes.
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2. Los certificados Ddeberan estar redactadesrse utilizando es términos le—m#s sencillos, claros y lo mas

10.

comprensibles posible, sin por ello alterar su fuerza legal.

Los certificados Pdeberan estar escritos en el idioma del pais importador, si éste lo solicita. En ese caso
deberan estar escritos también en un idioma que comprenda el certificador oficial.

Los certificados Bdeberan prever la menciéon de una identificacién apropiada de los animales acuaticos y
productos de animales acudticos, salvo si esa operacion es irrealizable (huevos embrionados, por ejemplo).

Los certificados Nno deberan prever la certificacion de hechos que un certificador oficial desconozca o no
pueda comprobar y confirmar.

Los certificados Ddeberan ser entregados al certificador oficial acompanados, si procede, de notas de
instrucciones sobre las investigaciones, los examenes y las pruebas que es preciso realizar antes de firmar el
certificado.

Su El texto de un certificado no deberd ser enmendado, excepto por tachaduras, las cuales deberan ser
selladas y firmadas por el certificador oficial.

La firma y el sello deberan ser de un color distinto del utilizado para imprimir el certificado. El sello prede
podra ser en relieve en lugar de tener un color diferente.

Sélo se aceptaran los certificados originales por el pafs importador.

La Autoridad Competente podra expedir certificados de sustitucion para reemplazar certificados que se hayan
perdido, deteriorado, contengan errores o en los que figuren datos que ya no sean correctos, por ejemplo.
Estos certificados deberan llevar una marca que indique claramente que son certificados de sustitucion. En
ellos debera figurar el nimero y la fecha de expedicién del certificado original. El certificado original se
anulara y, si fuere posible, se devolvera a la autoridad que lo ha expedido.

Articulo 5.2.4.

Certificacion electronica

Los certificados pueden presentarse en forma de documentos electronicos enviados directamente por la
Autoridad Competente del pais exportador a la del pais importador. Habitualmente, los sistemas utilizados poseen
una interfaz con las empresas que comercializan las mercancfas para que esas empresas suministren
informacién a la autoridad encargada de la certificacion. El certificador oficial debera tener acceso a toda la
informacién que juzgue necesaria, como los resultados de laboratorio y los datos de identificacién de los
animales acudticos.

Los certificados electrénicos deberdn contener la misma informacién que los certificados convencionales.

La Autoridad Competente debetd establecer sistemas de seguridad que impidan el acceso de personas u
organizaciones no autorizadas a los certificados electronicos.

El certificador oficial debera asumir oficialmente la responsabilidad de proteger su firma electrénica.

texto suprimido
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CAPITULO 5.10.

MODELOS DE CERTIFICADOS SANITARIOS
PARA EL COMERCIO INTERNACIONAL
DE ANIMALES ACUATICOS VIVOS
Y PRODUCTOS DE ANIMALES ACUATICOS

Articulo 5.10.1.

Notas de explicacion de los certificados sanitarios para el comercio internacional de animales acuaticos
vivos y productos de animales acuaticos

1.  Observaciones generales

El certificado en papel debe cumplimentarse con letras mayusculas. Para confirmar una opcién debe
rellenarse la casilla con una cruz (X). Es importante asegurarse de que no queden en el certificado espacios
en blanco que permitan modificarlo. Debe tacharse lo que no proceda.

2. DParte 1. Detalles de la remesa enviada

Pais: Nombre del pais que expide el certificado.
Recuadro |Nombre y direccién completa de la persona natural o juridica que envia la remesa. Se recomienda indicar el
L.1. numero de teléfono y el nimero de facsimil o la direccion electrénica.
Recuadro | El nimero de referencia del certificado es el nimero utilizado por la Autoridad Competente del pals para
1.2. identificar el certificado.
?gcuadro Nombre de la Autoridad Competente.
Recuadro |Nombre y direccién completa de la persona natural o juridica a la que se envia la remesa en el momento en
1.4. que se expide el certificado.
Nombre del pais del que se exportan los animales acudticos vivos e-gametes 0 gametos. Para los productos
de animales acuaticos, nombre del pafs o los paises en que se han producido, fabricado o envasado los
Recuadro d bad
L productos acabados.
El “codigo ISO” se refiere al codigo internacional normalizado de dos letras (Cédigo ISO 3166-1 Alfa 2)
para identificar a los paises, establecido por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO).
}lzcuadro Nombre de la zona o compartimento de origen, si procede, en la parte II del certificado.
Nombre del pafs de destino.
Recuadro
1.7. El “codigo ISO” se refiere al codigo internacional normalizado de dos letras (Cédigo ISO 3166-1 Alfa 2)
para identificar a los pafses, establecido por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO).
i{gcuadro Nombre de la zona o compartimento de destino, si procede, en la parte II del certificado.
Nombre y direcciéon completa del lugar o los lugares de que se exportan los animales acuaticos, los gametos o
Recuadro 108 productos de animales acuiticos, y nimero de aprobacion o registro oficial si es necesario.
L9. Para los animales acuaticos vivos -gametes y gametos: explotacién(es) o lugar de captura.
Para los productos de origen animal: establecimiento del que se envian los productos.
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Recuadro |Nombre del lugar del que se envian los animales acuaticos vivos, los gametos o los productos de animales
1.10. acuaticos (tierra, mar o acropuerto)
Recuadro . . . L . .
111 Fecha de salida. Para los animales acuaticos vivos incluye la hora de salida prevista.
Detalles sobre el medio de transporte.
Recuadro |Identificacion del medio de transporte en el momento en que se expide el certificado: para transporte aéreo,
1.12. nimero de vuelo; para transporte maritimo, nombre del buque; para transporte por ferrocarril, nimero del
tren y del vagén; y para transporte por carretera, numero de matricula del vehiculo y numero del remolque si
procede.
Recuadro |Nombte del puesto fronterizo previsto y, si es posible, su cédigo UN/LOCODE (véase el Cédigo para las
L.13. Localizaciones del Comercio y del Transporte de las Naciones Unidas).
Recuadro |Numero(s) de autorizacion CITES si la mercancia pertenece a una especie que figura en la lista de la
L.14. Convencion sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestre.
Recuadro | Describir la mercancia o utilizar los titulos que figuran en el Sistema Armonizado de la Organizacién Mundial
I.15. de Aduanas.
Recuadro . ‘1 . . N .
116 Titulo o cédigo del Sistema Armonizado de la Organizaciéon Mundial de Aduanas.
Cantidad o peso total de mercancias.
Recuadro | Para los animales acuaticos vivos y-gametes y gametos, indicar la cantidad total de animales o gametos o el
1.17. peso.
Para los productos de animales acuaticos, indicar el peso bruto y el peso neto, en kilos, de toda la remesa.
Recuadro .
118 Temperatura de transporte y almacenamiento de los productos.
Recuadro |Para los animales acudticos vivos e-gametes o gametos, indicar el nimero total de contenedores utilizados
L.19. para el transporte. Para los productos de animales acuaticos, indicar el nimero total de paquetes.
Recuadro . , . .
1.20 Identificar los nimeros de contenedores/sello si es necesario.
Recuadro Identificar el tipo de envase de los productos de animales acuaticos tal como se define en la Recomendacion
U T . . . .
121 n°® 21 — Cédigo de Pasajeros, Tipo de Carga, Material de Envase y Embalaje, del UN/CEFACT (Centro de
o Naciones Unidas para el Fomento del Comercio y el Comercio Electrénico).
Utilizacion prevista de los animales acuaticos vivos o los productos de animales acuaticos importados.
Reproduccién: se aplica a los gametos y a la poblacién de reproductores.
Cria: se aplica a los animales acuaticos vivos;adeshuevesyatastarvasde-animalesaeutticos 2 los huevos y a
las larvas de animales acudticos cuyo desarrollo es lento.
Recuadro | Sacrificio: se aplica a los animales acuaticos destinados al sacrificio.
L.22. Repoblacion: se aplica a los animales acuaticos vivos destinados a la repoblacion.
Ornamental: se aplica a los animales acuaticos vivos de compafifa o de recreo.
Concurso/exhibicién: se aplica a los animales acuaticos vivos utilizados en concursos o exhibiciones.
Consumo humano: se aplica a los animales acudticos vivos (no destinados a la acuicultura) o a sus productos
destinados al consumo humano.
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Recuadro
1.22. (cont.)

Alimento para animales acuaticos: significa cualquier producto derivado de un animal o de varios
animales, ya sea elaborado, semielaborado o crudo, destinado a alimentar a los animales
acuaticos.

Reelaboracion: se aplica a los productos de animales acuaticos que tienen que ser sometidos a
elaboracion ulterior para ser aptos para su uso final.

Otros usos técnicos: se aplica a los productos de animales acuaticos no destinados al consumo
humano ni a la alimentacién de los animales acuaticos. Incluye los productos destinados a ser
utilizados en la industria farmacéutica, médica, cosmética u otra, y que pueden ser sometidos a
una elaboracién ulterior extensa.

Uso técnico en animales acudticos vivos: se aplica a los productos de animales acuaticos
utilizados en animales acuaticos vivos, por ejemplo, para estimular la ovulacion.

Recuadro
1.23.

Rellenar la casilla si procede.

Recuadro
1.24.

Detalles sobre la naturaleza de la mercancia que permitan su identificacién.

Para los animales acudticos vivos e-gametos o gametos: categoria (es decir, anfibio, crusticeo, pez
o molusco); poblaciones silvestres o poblaciones cultivadas; especie (nombre cientifico); eantidad
e-peso, v si es necesario, sistema de identificacién; nimero de lote u otros detalles de
identificacion; edad; sexo.

Para los productos de animales acuaticos: categoria (es decir, anfibio, crusticeo, molusco o pez),
poblaciones silvestres o poblaciones cultivadas, especie (nombre cientifico), nimero de
aprobacién del o de los establecimientos (planta de transformacion o almacén frigorifico),
codigo de identificacion del lote/fecha, nimero de paquetes.

3. DParte I1. Datos zoosanitarios

Recuadro I1.

Esta parte debe cumplimentarse teniendo en cuenta los requisitos convenidos por las
Autoridades Competentes del pais importador y del pais exportador, conforme a lo recomendado
en el Cédigo Acuatico.

}{Ie:uadro Numero de referencia: véase el recuadro 1.2.
Zgz:;inarlo Nombre, direccién, cargo oficial, fecha de firma y sello oficial de la Autoridad Competente.
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Modelo de certificado sanitario para el comercio internacional de animales acuaticos vivos y—gametos—y

gametos

Articulo 5.10.2.

PAIS:
1.1. Expedidor: 1.2. N° de referencia del certificado:
Nombre:
Direccion: 1.3. Autoridad Competente:

1.4. Destinatario:
Nombre:

Direccion:

1.5. Pais de origen: Cédigo ISO*

1.6. Zona o compartimento de origen**:

1.7. Pais de destino: Cédigo ISO*

1.8. Zona o compartimento de destino**:

1.9. Lugar de origen:

Nombre:

Parte I: Detalles del envio

Direccion:

1.10. Lugar de carga:

1.11. Fecha de salida:

1.12. Medio de transporte:

Aeronave D
Vehiculo D

de carretera

Buque D
Otro I:l

Identificacion:

Vagoén D

de ferrocarril

1.13. Puesto fronterizo previsto:

1.14. Numero(s) de autorizacion CITES**:

1.15. Descripcion de la mercancia:

1.16. Cédigo de la mercancia (cédigo ISO):

1.17. Cantidad/peso total:

1.18.

1.19. Numero total de contenedores:

1.20. N° del precinto y n° del contenedor:

1.21. Tipo de embalaje:

1.22. Mercancias certificadas para:

Reproducciéon I:l

Ornamental I:l

Concurso/Exhibicion D

Cria D Sacrificio I:l

Repoblacién I:l

Otros I:l Si otros, precisar.........

1.23. Para importacién o admision:

Importacion definitiva D

Readmision D

Admisién temporal D

1.24. Tdentificacion de las mercancias:

Anfibio I:l

Crustaceo D

Pez I:l Molusco I:l

Poblacion silvestre D

Poblacién cultivada D

Especie
(nombre cientifico)

Nuimero del lote*

Edad*

Sistema de identificacién®

Sexo*

* Facultativo ** Si existe una referencia en la parte 11.
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PAIS:

IL.a. N° de referencia del certificado:

II. El Certificador oficial infrascrito certifica que el(los) animal(es) y los gametos anteriormente citados cumplen con los requisitos
siguientes:

Parte II. Informaciones zoosanitarias

Certificador oficial:

Nombre y direccién (en mayusculas): Cargo oficial:
Fecha: Firma:
Sello:

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



98

Anexo XVI (cont.)

Articulo 5.10.3.
Modelo de certificado sanitario para el comercio internacional de productos de animales acuaticos

PAIS:

L.1. Expedidor: 1.2. N° de referencia del certificado:
Nombre:
Direccion: 1.3. Autoridad Competente:
1.4. Destinatario:
Nombre:
o Direccion:
2
5}
°
o
3
?12 1.5. Pais de origen: Cédigo ISO 1.6. Zona o compartimento de origen**:
o}
a 1.7. Pais de destino: Cédigo ISO* 1.8. Zona o compartimento de destino**:
=
g 1.9. Lugar de origen:
[ Nombre:
Direccion:
1.10. Lugar de carga: 1.11. Fecha de salida:
1.12. Medio de transporte: 1.13. Puesto fronterizo previsto:

1.14. Numero(s) de autorizacion CITES**:

Aeronave D Buque D Vagén de I:l

ferrocarril
Vehiculo de catretera D Otros D
Identificacion:
1.15. Descripcién de la mercancia: 1.16.Cédigo de la mercancia (Codigo ISO):
1.17. Cantidad/peso total:
1.18. Temperatura del producto: 1.19. Numero total de bultos:

Ambiente D De refrigeracion D De congelacion D

1.20. N° del precinto y n° del contenedor: 1.21. Tipo de embalaje:

1.22. Mercancias certificadas para:

Consumo humano D Alimentacion de animales acudticos D
Reelaboraciéon I:l Otros usos técnicos I:l

Otros I:l Uso técnico en animales acudticos vivos I:l
Si otros, precisar......... Si uso técnico, precisar.........

1.23.

1.24. Identificacion de las mercancias:

Anfibio D Crusticeo D Pez D Molusco D

Poblacion silvestre O Poblacion cultivada O

Especie (nombre cientifico) Numero de aprobacién Numero del lote/fecha
de los establecimientos

* Facultativo ** Si existe una referencia en la parte 1L
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PAIS:

IL.a. N° de referencia del certificado:

II. El Certificador oficial infrascrito certifica que los productos de origen animal anteriormente descritos cumplen con los requisitos
siguientes:

Parte II. Informaciones zoosanitarias

Certificador oficial:

Nombre y direccién (en mayusculas): Cargo oficial:
Fecha: Firma:
Sello:
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CAPITULO 7.2.

BIENESTAR DE LOS PECES DE CULTIVO
DURANTE EL TRANSPORTE

Preambulo: El transporte es causa de estrés en los peces. El presente capitulo, que contiene informacién util
para reducir al minimo los efectos del transporte sobre el bienestar de los peces de cultivo (en adelante, los
peces), se aplica a su transporte por via aérea, maritima o terrestre, tanto dentro de un pais como entre paises,
considerando unicamente las cuestiones relativas a su bienestar. Las medidas recomendadas para controlar los
riesgos que para la salud de los animales acudticos se derivan del transporte de peces estin recogidas en el
Capitulo 5.4. titulado “Recomendaciones para la seguridad en el transporte de animales acudticos y productos de
animales acuaticos”.

Articulo 7.2.1.
Responsabilidades

Todas las personas que manipulan peces durante el proceso de transporte tienen la responsabilidad de asegurarse
de que se tiene en cuenta la posible influencia del proceso en el bienestar de los peces.

A continuacién se define el cometido de las diversas figuras que intervienen:

1. Por lo que respecta a las jurisdicciones de importacién y exportacion, la Autoridad Competente tiene las
siguientes responsabilidades:

a) establecer normas minimas de bienestar de los peces durante el transporte, que prevean, entre otras
cosas, su inspeccion antes, durante y después del transporte, asi como los oportunos certificados y un
registro del proceso;

b)  wvelar por la informacién y formacion del personal que interviene en el transporte;

c) velar por la aplicaciéon de las normas, comprendida la posible homologacién de las empresas de
transporte.

2. Los propietarios y administradores de la remesa de peces al inicio y el final del viaje son responsables de:

a) asegurarse de que los peces estén en buen estado general de salud y en condiciones de viajar al inicio
del trayecto, y velar por su bienestar general durante el transporte, con independencia de que puedan
subcontratar esas tareas a terceros;

b) asegurarse de que las operaciones que discurran en sus instalaciones sean supervisadas por personal
eompetente—capacitado, de forma que la carga y descarga de los peces ocasionen a éstos el minimo

posible de estrés o lesiones;

c) disponer de un plan de emergencia que permita proceder al sacrificio compasivo de los peces al inicio y el
final del viaje, y también durante el mismo, de ser necesario;

d) wvelar por que en el punto de destino los peces sean introducidos en un medio adecuado que garantice
su bienestar.

3. Las empresas de transporte, en colaboracién con el propietario o administrador de la piscifactorfa, son
responsables de planificar el transporte de manera que en su transcurso se cumplan las normas de sanidad y
bienestar de los peces, lo que supone:

a)  utilizar un vebiculo en buen estado de funcionamiento y adaptado a la especie transportada;
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b) asegurarse de disponer de personal eempetente capacitado para las operaciones de carga y descarga y

poder sacrificar rapidamente y sin sufrimiento a los peces en caso necesario;

¢) disponer de planes para afrontar situaciones de emergencia y reducir al minimo el estrés de los
animales durante el transporte;

d) seleccionar el material adecuado para cargar y descargar el vehiculo.

4. apersona encargada de supervisar el transporte es responsable de toda la documentacién conexa y también
de la aplicacion practica de las recomendaciones para el bienestar de los peces durante el transporte.
Articulo 7.2.2.
Competencia

Todas las partes que supervisen las actividades de transporte, incluidas la carga y descarga, deberan poseer el
conocimiento y entendimiento requeridos para garantizar el bienestar de los peces durante todo el proceso. Esta
competencia podra adquirirse con una formacion oficial o gracias a la experiencia practica.

1.

Toda persona que manipule peces vivos o de un modo u otro sea responsable de ellos durante el transporte
debera tener la competencia que exigen sus atribuciones, especificadas en el Articulo 7.2.1.

La Autoridad Competente, los propietarios o administradores de piscifactorfas y las empresas de transporte
tienen la responsabilidad de proporcionar formacién a su personal respectivo.

En toda formacién que se necesite se impartiran conocimientos referidos a las caracteristicas de las distintas
especies, con la posibilidad de integrar labores practicas en los siguientes ambitos:

a) comportamiento y fisiologia de los peces, sighos generales de enfermedad y de condiciones precarias de
bienestar;

b) funcionamiento y mantenimiento del equipo necesario para la salud y el bienestar de los peces;
¢) calidad del agua y procedimientos adecuados para el cambio de agua;

d) métodos de manipulaciéon de peces vivos durante las operaciones de transporte, carga y descarga (con
inclusion, cuando convenga, de aspectos referidos a las caracterfsticas de las distintas especies);

e) métodos de inspeccién de los peces y gestion de episodios frecuentes durante el transporte, como la
alteracion de los parametros de calidad del agua, las inclemencias meteoroldgicas o las situaciones de
emergencia;

f)  métodos para el sacrificio compasivo de peces segin lo dispuesto en el Capitulo X.X. titulado:
“Matanza compasiva de peces con fines profilacticos” (en preparacion);

g) mantenimiento de diarios de viaje y libros de registro.

Articulo 7.2.3.

Planificacion del transporte

1.

Consideraciones generales

La planificacion adecuada es un factor clave para el bienestar de los peces durante el transporte. Los
preparativos, la duracién y el itinerario vendran determinados por la finalidad del transporte, por ejemplo
consideraciones de seguridad bioldgica, repoblacién de piscifactorfas, mejora de los recursos, sacrificio para
el consumo o con fines profilacticos, etc. Antes de iniciar el transporte se elaboraran planes respecto a lo
siguiente:
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tipo de vebienlo y material de transporte necesarios;

itinerario, integrando factores como la distancia y las condiciones meteoroldgicas y/o matitimas
previstas;

indole y duracién del transporte;
cuidado de los peces durante el transporte;
procedimientos de respuesta a situaciones de emergencia, en relacién con el bienestar de los peces;

evaluacién del nivel necesario de seguridad biolégica, por ejemplo métodos de limpieza y desinfeccion,
lugares seguros para el cambio de agua o tratamiento del agua de transporte (véase el Capitulo 5.4.).

2. Disefio y mantenimiento de vehiculos

a)  Los vebiculos y contenedores utilizados para transportar peces deberan ser apropiados para la especie de
que se trate y el tamafio, peso y numero de peces transportados.

b)  Los wvebiculos y contenedores deberan ser mantenidos en buen estado mecanico y estructural para que el
vehienlo no sufra dafios previsibles y evitables que puedan influir, directa o indirectamente, en el
bienestar de los peces transportados.

c) Los webienlos (cuando convenga) y contenedores estarin dotados de los dispositivos de circulacién y
oxigenacioén del agua que sean necesarios para responder a la eventual alteraciéon de las condiciones
durante el viaje y a las necesidades de los animales transportados, lo que incluye la posibilidad de cerrar
las valvulas en los barcos vivero (o “wellboats”) por razones de seguridad biol6gica.

d) Debera ser posible acceder a los peces durante el viaje para inspeccionarlos y poder evaluar sus
condietones-de bienestar en caso necesario.

e) La documentacion relativa al bienestar de los peces, que por ende viajara en el pebiculo, comprendera un
libro de registro de transporte de las poblaciones recibidas, asi como sefias de contacto y los oportunos
registros de mortalidad y eliminacién/conservacion.

3. Agua

a) La calidad del agua (por ejemplo niveles de O2, CO, y NHj3, pH, temperatura y salinidad) deberd ser
apropiada para la especie que viaja y el método de transporte.

b) Dependiendo de la duracién del transporte se podra necesitar material para controlar y mantener la
calidad del agua.

4. Preparacion de los peces pata el transporte

a)  Antes del transporte se privard de alimento a los peces, teniendo en cuenta la especie de que se trate y
la etapa de desarrollo de los ejemplares que vayan a viajar.

b) Se deberd evaluar la capacidad de los peces para soportar el estrés del transporte, atendiendo a su

estado sanitario y a las manipulaciones previas y operaciones de transporte recientes de que hayan sido

objeto. Por lo general, sélo deberdn cargarse los peces aptos para el transporte. {Salse-El transporte
para fines de control sanitario {fem-estadioy: deberd adecuarse al Capitulo X.X relativo a la matanza de

eces en condiciones decentes con fines profilicticos (en preparacién); (en curso de estudio)]. Séle

deberaneargarselos-peeesaptos-paraeltransporte:
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¢) Los peces seran considerados inaptos para el transporte en los siguientes casos:
1)  cuando muestren signos clinicos de enfermedad,

i) cuando sufran lesiones fisicas importantes o exhiban un comportamiento anormal, como rapida
ventilacion o movimientos natatorios inusuales;

iif) en caso de exposicion reciente a factores de estrés que influyan negativamente en su
comportamiento o estado fisiologico, por ejemplo temperaturas extremas o productos quimicos.

Recomendaciones especificas en funcién de la especie

Al definir los procedimientos de transporte se tendran en cuenta las caracteristicas de comportamiento y
necesidades concretas de la especie de que se trate. Los procedimientos de manipulacién apropiados para
una especie pueden resultar ineficaces o peligrosos para otra.

En el caso de ciertas especies, o de los ejemplares en cierta etapa de desarrollo, puede ser necesario preparar
fisiolégicamente a los peces antes de introducirlos en un nuevo medio, por ejemplo privaindolos de alimento
o previendo una fase de adaptacién osmotica.

Planes de emergencia

Debera existit un plan de emergencia en el que estén previstos los incidentes de importancia que puedan
producirse durante el transporte e influir negativamente en el bienestar de los peces, asi como los
procedimientos de gestion y las medidas que habran de aplicarse en cada caso. Para cada tipo de incidente el
plan detallara las medidas que conviene adoptar y las responsabilidades de todas las partes, lo que incluye la
comunicacion y el registro de los hechos.

Articulo 7.2.4.

Documentacion

No se procedera a la carga de los peces mientras no se disponga de toda la documentacién exigida.
La documentacién que acompafie la remesa (el libro de registro de transporte) deberd comprender:

a) una descripcion de la remesa (donde figuren por ejemplo la fecha, hora y lugar de la carga, las especies
transportadas y la carga de biomasa);

b) una descripcién del plan de transporte (donde se consignen por ejemplo el itinerario, los cambios de
agua, la fecha, hora y lugar de llegada y de descarga previstos y las seflas de contacto del receptor).

El libro de registro de transporte se pondra a disposicion del expedidor y el receptor de la remesa, asf como
de la Autoridad Competente, cuando lo soliciten. Los libros de registro de viajes anteriores deberan ser
conservados durante el tiempo que especifique la Autoridad Competente.

Articulo 7.2.5.

Carga de los peces

1.

Para no causar estrés o lesiones a los peces de modo innecesario se tendran en cuenta los siguientes
aspectos:

a) el procedimiento de agrupacion en un estanque piscicola, tanque, red o jaula antes de la carga;

b) eventuales deficiencias en la construccién del material (redes, bombas, tuberias y accesorios), con
presencia por ejemplo de dngulos cortantes o protuberancias, o en su utilizaciéon, por ejemplo
sobrecargando el sistema con peces de tamafio o en numero excesivos (por unidad de tiempo)
atendiendo a la capacidad del material;
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c) calidad del agua: algunas especies de peces deberan pasar por una fase de aclimatacion cuando haya
probabilidades de que la temperatura (o algin otro parimetro) de las aguas de transporte vaya a diferir
sensiblemente.

2. La densidad de los peces en un webiculo y/o contenedor debera ser congruente con los datos cientificos al
respecto, cuando los haya, y no exceder el limite generalmente aceptado para determinada especie en
determinada situacion.

3. A fin de garantizar el bienestar de los peces durante las operaciones de carga, éstas seran realizadas o
supervisadas por técnicos experimentados y conocedores de la conducta y demas caracteristicas de la
especie de que se trate.

Articulo 7.2.6.
Transporte de los peces

1. Consideraciones generales

a) Durante el transporte, se realizaran inspecciones periédicas para comprobar que se mantengan
condiciones de bienestar aceptables.

b) Se hard lo necesario para controlar la calidad del agua e introducir los ajustes oportunos pata evitar
condiciones extremas.

¢) El viaje debera discurrir de tal manera que se reduzcan al minimo los movimientos descontrolados de

los peces que pudieran ocasionar estrés o lesiones.

2. Peces enfermos o lesionados

a)  En caso de emergencia sanitaria de los peces durante el transporte, el técnico a cargo del vebiculo pondra

en marcha el preeedimiente-de-aplieacibndel plan de emergencia (véase el punto 6 del Articulo 7.2.3.).

b)  Si durante el transporte se impone sacrificar a los peces, lapersona—responsable secereioraride«ue la

matanza deberd discurrita de forma compasiva, segin lo dispuesto en el Capitulo X.X. titulado:
“Matanza compasiva de peces con fines profilicticos” (en preparacién) y de conformidad con la
legislacion pertinente.

Articulo 7.2.7.
Descarga de los peces

1. Los principios de manipulacién correcta de los peces durante la carga se aplican igualmente a las
operaciones de descarga.

2. Tras la llegada de los peces a su destino se procedera a descargarlos lo antes posible, reservando el tiempo
necesario para comprobar que el procedimiento de descarga no les resulte dafiino. Algunas especies deberan
pasar por una fase de aclimatacién cuando haya probabilidades de que la descarga se realice en aguas de
calidad (temperatura, salinidad o pH, por ejemplo) sensiblemente distinta.

3. Los peces moribundos o gravemente heridos deberin ser retirados y sacrificados de forma compasiva,
segun lo dispuesto en el Capitulo X.X. titulado “Matanza compasiva de peces con fines profilacticos” (en
preparacion).
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Articulo 7.2.8.
Actividades después del transporte

1. La persona encargada de recibir los peces deberd mantenerlos bajo atenta observacién durante un tiempo
después del viaje y consignar debidamente sus observaciones.

2. Los peces que muestren signos clinicos anormales seran sactificados de forma compasiva, segin lo
bl
dispuesto en el Capitulo X.X. titulado “Matanza compasiva de peces con fines profilacticos” (en
preparacién), o seran aislados y examinados por un weferinario u otra persona cualificada, que podra
recomendar un tratamiento.

3. Se debera evaluar todo problema importante asociado al transporte para evitar que vuelva a repetirse.

— texto suprimido
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ARTICULO REVISADO X.X.8.

EJEMPLO (ENFERMEDAD X) QUE SE APLICARA
A TODOS LOS CAPITULOS DE ENFERMEDADES
(TITULOS 8, 9, 10 Y 11)

Articulo 10.1.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento
no declarado(a) libre de la enfermedad X

[.]

2. Si el objetivo de la importacion es la creacion de una poblacién nueva, deberan respetarse lo dispuestoen
las pautas pertinentes del Codigo de Practicas para la Introduccién y Traslado de Organismos Marinos del
Consejo Internacional para la Exploracién del Mar (ICES).

3. A efectos del presente Cddigo Acudtico, las pautas pertinentes que establece el Cédigo del ICES (version
integra en francés e inglés: http:/ /www.ices.dk/-indexflaasp pubs/Miscellaneous/ICESCodeofPractice.pdf)

sonyesereialmente; las siguientes:

a) identificar las poblaciones que interesan (de cultivo o naturales) allf donde se encuentran;

b) evaluar el historial sanitario de las poblaciones;

c) tomar y examinar muestras para detectar la presencia del virus de la enfermedad X y de parasitos, y
para determinar el estado general de salud de la poblacion;

d) importar y mantener en cuarentena, en instalaciones seguras, una poblacién fundadora (F-0);

e)  producir una generacién F-1 con la poblacién F-0 mantenida en cuarentena;

g

h)

I~

criar la poblacién F-1 y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia del virus de la enfermedad X y de parésitos, y para
determinar su estado general de salud;

si no se detecta la presencia del virus de la enfermedad X ni de parasitos y si se considera que el estado
general de salud de la poblacion redne las condiciones elementales de bioseguridad requeridas por el pais, la
gona o el compartimento de importacion, la poblacién F-1 podra ser reconocida libre del virus de la
enfermedad X o del agente patigeno especifico de esta enfermedad,

liberar de la cuarentena la poblacion F-1 libre del agente patdgeno especifico e introducitla en el pais, la zona
o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

Con respecto_al punto 3e), las condiciones de cuarentena deben ser propicias a la multiplicacién del

patégeno y, en ultima instancia, a la expresion clinica. Si las condiciones de cuarentena no son adecuadas
para la multiplicacién v el desarrollo del patégeno, el enfoque de diagnéstico recomendado podria no set lo
suficientemente sensible como para detectar un nivel de infeccién bajo.
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Este articulo no se aplica a las mersaneias los animales acudticos mencionadosas en el punto 1 del Articulo 11.X.3.

— texto suprimido

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



109

Anexo XIX

CAPITULO 11.X.
PARAHERPESVIROSIS-INFE ION POR VIR AFIN
AL HERPES DEL ABALON

Articulo 11.X.1.

A efectos del Codzgo Amafzm {a—pa-fahefpeﬁﬂ-fests—del—a-b-m a_infeccién Qor virus aﬁn al herpes del abalon
designa 4SO

- =
reputada causar enfermedad en el abalon.

Los métodos de #igianeiay diagnostico de la enfermedad se describen en el Manual Acudtico.
Articulo 11.X.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a Haliotis diversicolor (subespecies aquatilis y supertexta), & Haliotis
laevegata, H. rubra y a hibridos de H. laevegata x H. rubra. Estas recomendaciones se aplican también a todas las
demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acudtico que sean objeto de comercio internacional.

Articulo 11.X.3.

Importacion o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de la infeccion por virus afin al herpes del abalén

| ndegendlentemente de la situacién sanitaria del pass, la 2014 0 el compartimento de exgortaaon respecto de la
i in

cualquiera que sea el uso al que se destinan v siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Artlculo
5.3.1.:

[ (en estudio).

B>

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 11.2.7. 2 11.2.11 que
correspondan a la situacién sanitaria del pads, la zona o el compartimento de exportacidon respecto de la
infeccién por virus afin al herpes del abalén cuando autoricen la importacion o el transito por su ferritorio de
cualesquiera gnimales acudticos Y productos de animales acudticos relacionados con las especies mencionadas en el
Articulo 11.2.2. que no sean unos de los enumerados en el punto 1 del Articulo 11.2.3.

[l

Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesso acorde con las recomendaciones del

resente Cddioo cuan ntemplen la importacion o el transit t su ferritorio de animales acudticos v productos

de_animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 11.2.2. pero que se considere que

lantea un rie e transmisioén del virus afin al herpe | abalén, v el pais, 1a 2ona | compartimento

e
exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. Bl pais exportador deberd ser informado del resultado

de la evaluacion.
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Articulo 11.X.4.

Pais libre de paraherpesvirosis la infeccion por virus afin al herpes del abalén

Un pafs podra declararse libre de la-paraherpeswiroesis la infeccion por virus afin al herpes del abalén si redne las
condiciones descritas en los puntos 1, 2, 3 6 4 siguientes.

Si el pafs comparte una gona con otro u otros paises, no podra declararse libre de la-paraherpesviresis Ja infeccién
por virus afin al herpes del abalén mds que a condicion de que todos los perimetros de aguas compartidas hayan
sido declarados paises o zonas libres de la enfermedad (véase el Articulo 11.X.5.).

1. Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 11.X.2. podra

declararse libre de la—paraherpesviresis la infeccion por virus afin al herpes del abalén si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.
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2. Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 11.X.2. pero no se haya
observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 10 ultimos afios a pesar de condiciones
propicias para su manifestacioén clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.2.9. del Manual Acudtico,
podra declararse libre de la-parakerpessvirests la infeccion por virus afin al herpes del abalén si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 dltimos afios y no se
tiene conocimiento de la presencia de la enfermedad en las poblaciones silvestres.

3. Un pafs en el que el dltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 10 dltimos afios o
cuya situacion sanitaria respecto de la infeccidn se desconocia antes de que se ejerciera una vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacién clinica de acuerdo con lo
indicado en el capitulo correspondiente 2229 del Mannal Acudtico), podra declararse libre de la

paraherpesviresis la infeccidn por virus afin al herpes del abaldn si:

a) ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
ultimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en eles Capitulos 334 1.4. del

Cddigo Acudtico y229—del-Manuat—Aenitico, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha

detectado la presencia del pseudoherpesvirus del abalon.

4. Un pafs que se haya declarado libre de la-paraherpesviresis la infeccién por virus afin al herpes del abalén

pero en el que se haya detectado posteriormente la enfermedad podra volver a declararse libre de ia

paraherpesviresis la infeccidn por virus afin al herpes del abaldn si retine las siguientes condiciones:

a) nada mas haberse detectado la enfermedad, el petimetro afectado ha sido declarado zona infectada y se ha
establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zoma infectada con medios que
reducen al minimo el resgo de propagacion de la enfermedad, y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acudtico), y

¢) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en eles Capitulos 334 1.4. del
presente Cddigo Acndtico 3-229—del-Mannat—enitics, durante, por lo menos, los 2 dltimos afios no se ha

detectado la presencia del pseudoherpesvirus del abalon, y

d) las condiciones elementales de biosegnridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, pot lo menos, los 2 dltimos afios.

Mientras tanto, una patte del petimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad si redne las
condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 11.X.5.

Articulo 11.X.5.

Zona o compartimento libre de la-paraherpesviresis la infecciéon por virus afin al herpes del abalén

Una zona o un compartimento establecida(o) en el zerritorio de un pafs o de un conjunto de pafses no declarado(s)

libre(s) de la—paraherpesviresis la infeccién por virus afin al herpes del abalén podra ser declarada(o) libre de la

enfermedad por las Autoridades Competentes de dicho pais o conjunto de paises si retne las condiciones descritas en
los puntos 1, 2, 3 o 4 siguientes.
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Sila zona o el compartimento se extiende mas alld de las fronteras de un pafs, no podra ser declarada(o) libre de 1a

paraherpesvirosis la_infeccién por virus afin al herpes del abalén mas que a condicién que las Autoridades

Competentes de todos los territorios que abarca confirmen que reune las condiciones exigidas para setlo.

1. Una gona o un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el
Articulo 11.X.2. podra ser declarada(o) libre de la-paraherpesviresis la infeccién por virus afin al herpes del
abalon si ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
ultimos afos.

2. Una zona o un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 11.X.2.
pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 10 dltimos afios a pesar
de condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el capitulo
correspondiente XX del Manual Acudtico, podra ser declarada(o) libre de la-patraherpesviroesis la infeccidén
por virus afin al herpes del abalén si ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente
durante, por lo menos, los 2 tltimos afios y no se tiene concimiento de la presencia de la enfermedad en las
poblaciones silvestres.

3. Una zoma o un compartimento en que el altimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los
10 dltimos afios o cuya situacion sanitaria respecto de la zufeccion se desconocia antes de que se ejerciera una
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica
de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente 2:2:9- del Manual Acudtico), podra ser declarada(o)

libre de la-parakerpesviresis la infeccién por virus afin al herpes del abalén si:

a) ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
ultimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en eles Capitulos 334 1.4. del

presente Cidigo Acudtico y229—detMannai-endtics, durante, por lo menos, los 2 dltimos afios y no se

ha detectado la presencia del pseudoherpesvirus del abalon.

4. Una gona declarada libre de la—paraherpessvirests la infeccidn por virus afin al herpes del abalén pero en la
que se haya detectado postetiormente la enfermedad podra volver a ser declarada libre de la-patraherpesvirosis

la infeccién por virus afin al herpes del abalén si retne las siguientes condiciones:

a) nada mas haberse detectado la enfermedad, el petimetro afectado ha sido declarado gona infectada y se ha
establecido una zona tapin, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zoma infectada con medios que
reducen al minimo el 7iesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acudtico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en eles Capitulos33-= 1.4. del
Cédigo Acudtico ¥229—del-Mannat—Aendtico, durante, por lo menos, los 2 ultimos aflos y no se ha

detectado la presencia del pseudoherpesvirus del abalon, y

d) las condiciones elementales de biosegnridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 tltimos afios.
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Articulo 11.X.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de la-paraherpesviresis la infeccion por
virus afin al herpes del abalén

Un pafs, una zona o un compartimento declarado(a) libre de la-paraherpesvirosis la infeccién por virus afin al herpes
del abalén de conformidad con lo dispuesto en los puntos 1 o 2 de los Articulos 11.X.4. o 11.X.5. (segun

proceda), podra conservar el estatus de pais, gona o compartimento libre de la enfermedad si mantiene
ininterrumpidamente las condiciones elemzentales de bioseguridad.

Un pafs, una zona o un compartimento declarado(a) libre de la-paraherpesvirosis la infeccién por virus afin al herpes
del abalén de conformidad con lo dispuesto en el punto 3 de los Articulos 11.X.4. o 11.X.5. (segin proceda)

podra interrumpir la  vigilancia especifica y conservar el estatus de pais, gona o compartimento libre de la enfermedad si
reune condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.2.9. del
Manual Acndtico, y mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de la-paraherpeswiresis la infeccién por virus afin

al herpes del abalén y situados en paises infectados, asi como en todos los casos en que no se reunan condiciones
propicias para la manifestacién clinica de la enfermedad, se deberda mantener un nivel de vigilancia especifica que
determinara la Autoridad Competente en funcién de la probabilidad de znfeccion.

Articulo 11.X.7.

Importacion de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre

de la-paraherpesviresis la infeccion por virus afin al herpes del abalén

Cuando se importen animales acudticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 11.X.2. de un pafs, una

zona o un compartimento declarado(a) libre de la-paraherpesviresis Ja infeccidén por virus afin al herpes del abalén, la

Autoridad Competente del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a
los animales acudticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por
el pais importador, que acredite, segin los procedimientos descritos en los Articulos 11.X.4. o 11.X.5. (segun
proceda), que el lugar de produccion de los animales acudticos es un pais, una gona o un compartimento declarado(a)

libre de la-paraherpesviresis la infeccidén por virus afin al herpes del abalén.
El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Arexe4-43- Capitulo 5.10.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 11.X.3.
Articulo 11.X.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento

no declarado(a) libre de la-paraherpesviresis la infeccion por virus afin al herpes del abalon

1. Cuando se importen, pata la acuicultura, animales acudticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo

11.X.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a) libre de la-paraherpeswiresis la infeccion por
virus afin al herpes del abalon, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se

justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

a) entrega directa de la remesa a instalaciones biolégicamente seguras donde permanezca el resto de su
vida continuamente aislada del medio local, y

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivaciéon del
pseudoherpesvirus del abalén.
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I~

Si el objetivo de la importacion es la creaciéon de una poblacion nueva, deberan respetarse lo dispuesteen
las pautas pertinentes del Codigo de Practicas para la Introduccion y Traslado de Organismos Marinos del
Consejo Internacional para la Exploracién del Mar (ICES).

A efectos del presente Cidigo Acudtico, las pautas pertinentes que establece el Codigo del ICES (version

integra: http://www.ices.dk/——indexflaasp  pubs/Miscellaneous/ICESCodeofPractice.pdf) son;
eseneialmente; las siguientes:

a) identificar las poblaciones que interesan (de cultivo o naturales) allf donde se encuentran;
b) evaluar el historial sanitario de las poblaciones;

¢) tomar y examinar muestras para detectar la presencia del pseudoherpesvirus del abalén y de parasitos y
para determinar el estado general de salud de la poblacién;

d) importar y mantener en cuarentena, en instalaciones seguras, una poblacion fundadora (F-0);
e)  producir una generacién F-1 con la poblacion F-0 mantenida en cuarentena;

f)  criar la poblacién F-1 y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos ctiticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia del pseudoherpesvirus del abalén y de parasitos y
para determinar su estado general de salud;

@) sino se detecta la presencia del pseudoherpesvirus del abalén ni de parasitos y si se considera que el
estado general de salud de la poblacion retne las condiciones elementales de bioseguridad requeridas por el
pais, la zona o el compartimento de importacion, la poblacion F-1 podra ser reconocida libre de
paraherpesvirosis del abalén o del agente patigeno especifico de esta enfermedad,

h) liberar de la cuarentena la poblacion F-1 libre del agente patdgeno especifico e introducitla en el pais, la zona
o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

Con_respecto_al punto 3e), las condiciones de cuarentena deben ser propicias a la multiplicacién del

patdgeno y, en dltima instancia, a la expresion clinica. Si las condiciones de cuarentena no son adecuadas
para la multiplicacién v desarrollo del patégeno, el enfoque de diagnéstico recomendado podria no ser lo
suficientemente sensible como para detectar un nivel de infeccién bajo.

Este articulo no se aplica a lasmereanciaslos animales acudticos mencionadoas en el punto 1 del Articulo 11.X.3.

Articulo 11.X.9.

Importacioén, para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ives y productos de animales acuaticos

de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de la-paraherpesviresis la infeccién por
virus afin al herpes del abalén

Cuando se importen, para el consumo humano, animales acndticos sives Y _productos de animales acudticos de las
especies mencionadas en el Articulo 11.X.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a) libre de 1a

paraherpesvirosis la infeccidén por virus afin al herpes del abalén, la Awtoridad Competente del pais importador debera

evaluar el riesgo y exigir, si se justifica, que:

1.

la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena o _contencion en los que permanezca aislada

hasta see#ransformadao—eonsumida-su transformacién en uno de los productos enumerados en el punto 1
el Articulo 11.X.3., 0 en product rit n el punto 1 del Articulo 11.X.11. n otr roduct

autorizados por la Autoridad Competente, y

todos los efluentes, animales acndticos muertos y despojos resultantes de la transformacion sean sometidos a

un tratamiento que garantice la inactivacion del pseadeherpeswirus-virus afin al herpes del abalén, o sean o
eliminados de modo que se impida el contacto de los residuos con especies susceptibles.
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En lo que se refiere a estas mwercancias, los Miembros de la OIE podran considerar, si lo desean, la oportunidad de

introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que
no sean el consumo humano.

Articulo 11.X.10.

Importacion de productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarado(a) libre de la-paraherpesviresis la infeccion por virus afin al herpes del abalén

Cuando se importen productos de animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 11.X.2. de un pafs,
una gona o un compartimento declarado(a) libre de la—paraherpeswiresis la infeccidén por virus afin al herpes del
abalon, la Autoridad Competente del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional
aplicable a los animales acudticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial
aprobado por el pais importador, que acredite, segun los procedimientos descritos en los Articulos 11.X.4. 0 11.X.5.
(segun proceda), que el lugar de produccion de la remesa es un pafs, una gona o un compartimento declarado(a) libre

de laparakerpesviresis Ja infeccidén por virus afin al herpes del abalén.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Arexe4-22: Capitulo 5.10.
Hste articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 11.X.3.

Articulo 11.X.11.

Importaciéon, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de la
infeccion por virus afin al herpes del abalén

L. Independientemente de la situacion sanitaria del pads, la ona o el compartimento de exportacion respecto de la

infeccién por virus afin al herpes del abalon, las Autoridades Competentes no deberdn exigir ningin tipo de

condicién relacionada con esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito pot su ferritorio de las

iouiente reancias que _han sido elaborada envasadas para la venta directa al por menor v rednen la

condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.2.:

[ 1(en estudio).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
gue no sean el consumo humano.

[

uan e importen animales acuaticos o productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el punto 1

arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 11.X.2. de un pafs, una gona o un compartimento no
declarado(a) libre de la infeccién por virus afin al herpes del abalén, la Autoridad Competente del pais importador
debera evaluar el rsesoo v aplicar medidas apropiadas para reducitlo.
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— texto suprimido
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Anexo XX

CAPITULO 9.X.

HEPATOPANCREATITIS NECROTIZANTE

Articulo 9.X.1.

A efectos del presente Cddigo Acudtico, 1a hepatopancreatitis necrotizante es la zufeccidn debida a la bacteria de la

hepatopancreatitis necrotizante. Esta bacteria intracelular obligada pertenece al orden de las Protobacterias.

Los métodos de diagnoéstico de la enfermedad se describen en el Manual Acudtico (en preparacion).
Articulo 9.X.2.

Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: camarén blanco del Pacifico (Penaens
vannamei), camaron azul (P. stylirostris), camardn blanco del norte (P. sefiferus) y camarén pardo del norte (P. agrecns).
Hstas recomendaciones se aplican también a todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acudtico

que sean objeto de comercio internacional.

A efectos del presente capitulo, los términos “camarén” y “langostino” se emplean indistintamente.

Articulo 9.X.3.

Importaciéon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)

libre de hepatopancreatitis necrotizante

1. Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la gona o el compartimento de exportacién respecto de la

hepatopancreatitis necrotizante, las Auwtoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién
relacionada con esta enfermedad cuando autoricen la importacién o el transito por su zerritorio de los siguientes
animales acudticos y productos de animales acudticos para las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2. cualquiera
que sea el uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

[ ] (en estudio).

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 9.X.7. a2 9.X.11 que
correspondan a la situacién sanitaria del pads, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la
hepatopancreatitis necrotizante cuando autoricen la importacion o el transito por su Zerritorio de cualesquiera
animales acudticos y productos de animales acudticos relacionados con las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2.
que no sean unos de los enumerados en el punto 1 del Articulo 9.X.3.
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Las Auntoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su territorio de animales acudticos y productos
de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 9.X.2. pero que se considere que
plantea un riesgo de transmisién de la hepatopancreatitis necrotizante, y el pais, 1a gona o el compartimento de
exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. Bl pais exportador debera ser informado del resultado
de la evaluacién.

Articulo 9.X.4.

Pais libre de hepatopancreatitis necrotizante

Un pais podra declararse libre de hepatopancreatitis necrotizante si reune las condiciones descritas en los puntos
1, 2, 3 6 4 siguientes.

Si el pafs comparte una zoza con otro u otros paises, no podra declararse libre de hepatopancreatitis necrotizante
mas que a condicién de que todos los perimetros de aguas compartidas hayan sido declarados paises o zonas
libres de hepatopancreatitis necrotizante (véase el Articulo 9.X.5.).

1.

Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 9.X.2. podra
declararse libre de hepatopancreatitis necrotizante si ha reunido las condiciones elementales de biosegnridad
ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

Un pafs en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 9.X.2. pero no se haya
observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 10 ultimos afios a pesar de condiciones
propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del
Mannal Acudtico, podra declararse libre de hepatopancreatitis necrotizante si ha reunido las condiciones
elementales de biosegnridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

Un pafs en el que el dltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 10 ultimos afios o
cuya situacion sanitaria respecto de la infeccion se desconocia antes de que se ejerciera una vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica de acuerdo con lo
indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acudtico), podra declararse libre de hepatopancreatitis
necrotizante si:

a) ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
ultimos afios, y

b) se ha ejercido una wigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en el Capitulo 1.4. del Cddigo
Acudtico, durante, por lo menos, los 2 tltimos afios y no se ha detectado la presencia del agente de la
hepatopancreatitis necrotizante.

Un pais que se haya declarado libre de hepatopancreatitis necrotizante pero en el que se haya detectado
posteriormente la enfermedad podra volver a declararse libre de hepatopancreatitis necrotizante si reune las
siguientes condiciones:

a) nada mas haberse detectado la enfermedad, el petimetro afectado ha sido declarado zona infectada y se ha
establecido una zona tapin, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zoma infectada con medios que
reducen al minimo el resgo de propagacion de la enfermedad, y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acudtico), y
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c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en el Capitulo 1.4. del presente
Cddigo Acudtico, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la presencia del agente
de la hepatopancreatitis necrotizante, y

d) las condiciones elementales de biosegnridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 tltimos afios.

Mientras tanto, una parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad si redne las
condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 9.X.5.

Articulo 9.X.5.
Zona o compartimento libre de hepatopancreatitis necrotizante

Una zona o un compartimento establecida(o) en el zerritorio de un pafs o de un conjunto de paises no declarado(s)
libre(s) de hepatopancreatitis necrotizante podra ser declarada(o) libre de la enfermedad por las Awutoridades
Competentes de dicho pais o conjunto de pafses si reune las condiciones descritas en los puntos 1, 2, 3 o 4
siguientes.

Si la goma o el compartimento se extiende mas alld de las fronteras de un pafs, no podra ser declarada(o) libre de
hepatopancreatitis necrotizante mas que a condicién que las Awutoridades Competentes de todos los territorios que
abarca confirmen que reune las condiciones exigidas para setlo.

1. Una gona o un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el
Articulo 9.X.2. podra ser declarada(o) libre de hepatopancreatitis necrotizante si ha reunido las condiciones
elementales de biosegnridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

2. Una gona o un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 9.X.2.
pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 10 dltimos afios a pesar
de condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el capitulo
correspondiente del Manual Acudtico, podra ser declarada(o) libre de hepatopancreatitis necrotizante si ha
reunido las condiciones elementales de biosegnridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

3. Una gona o un compartimento en que el altimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los
10 ultimos afios o cuya situacion sanitatia respecto de la zufeccion se desconocia antes de que se ejerciera una
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacién clinica
de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Mannal Acndtico), podra ser declarada(o) libre
de hepatopancreatitis necrotizante si:

a) ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
ultimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en el Capitulo 1.4. del presente
Cddigo Acudtico, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la presencia del agente
de la hepatopancreatitis necrotizante.

4. Una gona declarada libre de hepatopancreatitis necrotizante pero en la que se haya detectado posteriormente
la enfermedad podra volver a ser declarada libre de hepatopancreatitis necrotizante si reune las siguientes
condiciones:

a) nada mas haberse detectado la enfermedad, el petimetro afectado ha sido declarado zona infectada y se ha
establecido una zona tapin, y
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b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zoma infectada con medios que
reducen al minimo el 7iesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acudtico), y

c) se ha ejercido una wigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en el Capitulo 1.4. del Cddigo
Acudtico, durante, por lo menos, los 2 tltimos afios y no se ha detectado la presencia del agente de la
hepatopancreatitis necrotizante, y

d) las condiciones elementales de biosegnridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 tltimos afios.

Articulo 9.X.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de hepatopancreatitis necrotizante

Un pafs, una zona o un compartimento declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante de conformidad con lo
dispuesto en los puntos 1 o 2 de los Articulos 9.X.4. 0 9.X.5. (segtin proceda), podra conservar el estatus de pafs,
gona o compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Un pafs, una gona o un compartimento declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante de conformidad con lo
dispuesto en el punto 3 de los Articulos 9.X.4. 0 9.X.5. (segiin proceda) podra interrumpir la  vigilancia especifica y
conservar el estatus de pafs, gona o compartimento libre de la enfermedad si redne condiciones propicias para su
manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el capitulo correspondiente del Manual Acudtico, y mantiene
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de hepatopancreatitis necrotizante y situados en
paises infectados, as{ como en todos los casos en que no se reunan condiciones propicias para la manifestacion
clinica de la enfermedad, se debera mantener un nivel de vigilancia especifica que determinara la Autoridad Competente
en funcién de la probabilidad de snfeccidn.

Articulo 9.X.7.

Importacion de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre
de hepatopancreatitis necrotizante

Cuando se importen animales acudticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2. de un pafs, una zona
o un compartiments declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante, la Autoridad Competente del pais importador
deberd exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos, extendido por la
Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el pais importador, que acredite, segun
los procedimientos descritos en los Articulos 9.X.4. 0 9.X.5. (segun proceda), que el lugar de producciéon de los
animales acudticos es un pafs, una gona o un compartimento declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Capitulo 5.10.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 9.X.3.
Articulo 9.X.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento
no declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante

1. Cuando se importen, para la acuicultura, animales acudticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo
9.X.2. de un pafs, una goma o un compartimento no declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante, la
Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas
para reducirlo:
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a) entrega directa de la remesa a instalaciones biolégicamente seguras donde permanezca el resto de su
vida continuamente aislada del medio local, y

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacién del agente de la
hepatopancreatitis necrotizante.

2. Si el objetivo de la importaciéon es la creacién de una poblacién nueva, deberian respetarse las pautas
pertinentes del Cédigo de Practicas para la Introduccién y Traslado de Organismos Marinos del Consejo
Internacional para la Exploracion del Mar (ICES).

3. A efectos del presente Cidigo Acudtico, las pautas pertinentes que establece el Codigo del ICES (version
integra en francés e inglés: http://www.ices.dk/pubs/Miscellaneous/ICESCodeofPractice.pdf) son las
siguientes:

a) identificar las poblaciones que interesan (de cultivo o naturales) alli donde se encuentran;
b) evaluar el historial sanitario de las poblaciones;

c) tomar y examinar muestras para detectar la presencia del agente de la hepatopancreatitis necrotizante y
de parasitos y para determinar el estado general de salud de la poblacion;

d) importar y mantener en cuarentena, en instalaciones seguras, una poblacién fundadora (F-0);
e) producir una generacién F-1 con la poblacién F-0 mantenida en cuarentena;

f)  criar la poblacién F-1 y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia del agente de la hepatopancreatitis necrotizante y de
parésitos y para determinar su estado general de salud;

@) sino se detecta la presencia del agente de la hepatopancreatitis necrotizante ni de parasitos y si se
considera que el estado general de salud de la poblacién retne las condiciones elementales de biosegnridad
requeridas por el pais, la gona o el compartimento de importacion, la poblacion F-1 podra ser reconocida
libre de hepatopancreatitis necrotizante o del agente patigeno especifico de esta enfermedad,

h) liberar de la cuarentena la poblacion F-1 libre del agente patigeno especifico e introducirla en el pais, la zona
o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

4. Con respecto al punto 3e), las condiciones de cuarentena deben ser propicias a la multiplicacién del
patégeno y, en ultima instancia, a la expresion clinica. Si las condiciones de cuarentena no son adecuadas
para la multiplicacién y desarrollo del patégeno, el enfoque de diagnéstico recomendado podria no ser lo
suficientemente sensible como para detectar un nivel de infeccién bajo.

Este articulo no se aplica a los animales acudticos mencionados en el punto 1 del Articulo 9.X.3.
Articulo 9.X.9.

Importacién, para el consumo humano, de animales acuaticos y productos de animales acuaticos de un
pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante

Cuando se importen, para el consumo humano, animales acudticos y productos de animales acndticos de las especies
mencionadas en el Articulo 9.X.2. de un pafs, una goma o un compartimento no declarado(a) libre de
hepatopancreatitis necrotizante, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir, si se
justifica, que:

1. la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena o contencion en los que permanezca aislada
hasta su transformacién en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 9.X..3., o en
productos descritos en el punto 1 del Articulo 9.X.11., o en otros productos autorizados por la Awutoridad
Competente, y
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2. todos los efluentes, animales acudticos muertos y despojos resultantes de la transformacion sean sometidos a un
tratamiento que garantice la inactivacion del agente de la hepatopancreatitis necrotizante, o sean o
eliminados de modo que se impida el contacto de los residuos con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros de la OIE podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que
no sean el consumo humano.

Articulo 9.X.10.

Importacién de productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante

Cuando se importen productos de animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2. de un pafs, una
gona o un compartimento declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante, la Awutoridad Competente del pais
importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acudticos,
extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el pais importador,
que acredite, segin los procedimientos descritos en los Articulos 9.X.4. 0 9.X.5. (segin proceda), que el lugar de
produccién de la remesa es un pafs, una gona o un compartimento declarado(a) libre de hepatopancreatitis
necrotizante.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Capitulo 5.10.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 9.X.3.
Articulo 9.X.11.

Importacion, para venta directa al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos

td b
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
hepatopancreatitis necrotizante

1. Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la
hepatopancreatitis necrotizante, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion
relacionada con esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito por su Zervitorio de las siguientes
mercancias que han sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y rednen las condiciones
estipuladas en el Articulo 5.3.2.:

[ ](en estudio).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerat, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los #esgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

2. Cuando se importen animales acudticos o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1
arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2. de un paifs, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de hepatopancreatitis necrotizante, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar
el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducitlo.
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HUEVOS DESINFECTADOS —- NUEVO ARTICULO

Articulo 10.4.X.

Importacioén, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de necrosis hematopoyética infecciosa

=

[

[l

Cuando se importen, para la acuicultura, buevos desinfectados de las especies mencionadas en el

Articulo 10.4.2 de un pais, una 2ona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis hematopovética

infecciosa, la Autoridad Competente del pais importador deberd evaluar el riesoo asociado al menos:

a) al estado de contaminacién con el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa del agua utilizada
durante la desinfeccién de los huevos,

b) al nivel de sufeccidn con el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa en la reserva de genitores
(liguido ovarico y lechaza); v

¢ alatemperatura v pH del agua utilizada para la desinfecciin.

b) entre la desinfeccién vy la importacion, los buevos no deberdn entrar en contacto con nada que pueda

, ,

afectar a su estatus sanitario eonservarse-enasualibre-del patdseno-espe O.

Cuando se importen, para la acuicultura, buevos desinfectados de las especies mencionadas en el

Articulo 10.4.2 de un pais, una 2ona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis hematopovética

infecciosa, la Autoridad Competente del pais importador deberd exigir la presentacién de un certificado sanitario

internacional aplicable a los animales acudticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un

certificador oficial aprobado pot el pais importador, que acredite el cumplimiento de los procedimientos desctitos
en el punto 2 del Articulo 10.4.X.

Articulo 10.5.X.

Importacioén, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de anemia infecciosa del salmén

L

Cuando se importen, para la acuicultura, buevos desinfectados de las especies mencionadas en el

Articulo 10.5.2 de un pais, una 2ona o un compartimento no declarado(a) libre de anemia infecciosa del salmdn

la_Autoridad Competente del pais importador deberd evaluar el riesso asociado al menos:

a) al estado de contaminacién con el virus de la anemia infecciosa del salmén del agua utilizada durante la
desinfeccion de los huevos,

b) al nivel de snfeccidn con el virus de la anemia infecciosa del salmén en la reserva de genitores (liquido
ovarico y lechaza); v

¢ alatemperatura v pH del agua utilizada para la desinfeccidn.
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2. Sila importacion se justifica, la Autoridad Competente del pais importador deberd aplicar las siguientes medidas

[

para reducir el riesop:

a)  los buevos deberan ser desinfectados antes delai 1rngortac1on, segun los rnetodos descritos en el Capitulo

anual Acudtico © 6165 GHE€-€SPECiriq

b) entre la desinfeccién y la importacion, los /wezxos no deberin entrar en 1 contacto con nada que pueda

afectar a su estatus sanitario

Cuando se importen, para la  acuicultura, huevos desinfectado e las especies mencionadas en el
Articulo 10.5.2 de un pais, una zong o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis hematopoyética
infecciosa, la _Autoridad Competente del pais importador deberd exigir la presentacién de un certificado sanitario

internacional aplicable a los animales acudticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un
certificador oficial aprobado pot el pais importador, que acredite el cumplimiento de los procedimientos descritos
en el punto 2 del Articulo 10.5.X.

Articulo 10.9.X.

Importacién, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no

declarado(a) libre de septicemia hemorragica viral

1

[

[

Cuando__se importen, para la  agaicultura, huevos _desinfectados de las especies mencionadas en el

Articulo 10.9.2 de un pafs, una zora o un compartimento no declarado(a) libre de septicemia hemorrigica viral,
la Autoridad Competente del pais importador deberd evaluar el riesgo asociado al menos:

a) al estado de contaminacién con el virus de la septicemia hemorrigica viral del agua utilizada durante la
desinfeccién de los buevos,

b) al nivel de éufeccidn con el virus de la septicemia hemorrigica viral en la reserva de genitores (liquido

ovarico vy lechaza); v
¢ alatemperatura v pH del agua utilizada para la desinfecciin.

para reducir el riesop:

a)  los buevos deberan ser desinfectados antes delai importaci i6n, segtin los métodos descritos en el Capitulo

b) entre la desinfeccién v la_importacién, los huevos no deberan entrar en contacto con nada que pueda

Cuando se importen, para la  acuicultura, huevos desinfectado e las especies mencionadas en el
Articulo 10.9.2 de un pais, una 2ora o un compartimento no declarado(a) libre de septicemia hemorrigica viral

la_Autoridad Competente del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional
aplicable a los animales acudticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador
oficial aprobado por el pais importador, que acredite el cumplimiento de los procedimientos descritos en el
punto 2 del Articulo 10.9.X.

texto suprimido
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CAPITULO 7.3.

ASPECTOS RELATIVOS AL BIENESTAR
EN EL ATURDIMIENTO Y LA MATANZA SAGRIHCIO DE
PECES DE CULTIVO PARA CONSUMO HUMANO

Articulo 7.3.1.
Ambito de aplicacion

Las presentes recomendaciones se aplican al saeriftete aturdimiento v a la matanza de las especies de peces de
cultivo destinados al consumo humano.

Estas recomendaciones atienden a la necesidad de garantizar el bienestar de los peces de cultivo destinados al
consumo humano durante las operaciones que preceden al szetifiete aturdimiento v a la matanza, incluidos su

§EQ v su estabulacién inmediatamente anterior al aturdimiento y—eurante—el-saerificio—mismeo—hasta—su

HEste capitulo describe los principios generales que deben observarse para asegurarse del bienestar de los peces
para el saetifieio aturdimiento y la matanza, y se aplica también a los peces muertos con fines profilacticos y
destinados al consumo humano. Las medidas especificas aplicables a la matanza en situaciéon de emergencia con
fines de control sanitario y no para el consumo humano se abordan en el Capitulo 7.4. Matanza compasiva de
peces con fines profilacticos (en elaboracion).

Como principio general, se debera aturdir a los peces antes de darles muerte, y el método de aturdimiento debera
garantizar la pérdida de conciencia inmediata e irreversible. Si el aturdimiento no es irreversible, los peces deben
ser eliminados antes de que recobren conciencia.

Articulo 7.3.2.

Personal

Las personas encargadas de la manipulacion, del aturdimiento y saetifiete de la matanza de los peces desempefian
un papel importante en el bienestar de los mismos. El personal que cuida de los peces para el-szerificio la
matanza debera tener experiencia y competencia en su manipulacién, comprender las pautas de comportamiento
de los peces, asi como los principios basicos necesarios para desempefiar su labor. Algunos métodos de
aturdimiento y de matanza pueden plantear ciertos riesgos, por tanto la formacién del personal deberd abarcar las
implicaciones para la salud ocupacional y la seguridad de los métodos utilizados.

Articulo 7.3.3.

Transporte de-peeesparaelsacrificio

Si los peces tienen que ser transportados para—su—saerifieio—antes de su aturdimiento y matanza, se procedera
conforme a las recomendaciones de la OIE sobre el bienestar de los peces de cultivo durante el transporte (véase

el Capitulo 7.2.).

Articulo 7.3.4.

Disefio de ]las instalaciones de estabulacion deles-peces-antes-delsaerificio

1. El disefio y construccién de las instalaciones de estabulacion debera ser especifico para dar cabida a una
determinada especie o un grupo de especies de peces.
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Las instalaciones de estabulacion deberan ser de un tamafio que permita estabular un cierto nimero de
peces para la transformacién en un plazo dado sin que se comprometa su bienestar.

Las operaciones se efectuaran de modo que se ocasione un minimo de estrés o lesiones a los peces.

Las siguientes recomendaciones podran ser de utilidad para alcanzar este fin:

a) Las redes y tanques deberan estar diseflados de-smede adeeaade-para reducir el riesgo de heridas fisicas;

b) La calidad del agua debera ser adecuada para la especie de peces y la densidad de carga;

0

El equipo para el traslado de los peces, bombas y conductos incluidos, deberd serapropiade estar
disefiado para reducir el riesgo de heridas.

Articulo 7.3.5.

Operaciones de descarga, traslado y carga delespeces-previas-alsaerificio

1.

Las operaciones de descarga, traslado y carga de los peces deberdn efectuarse en condiciones tales que se
reduzca el riesgo de estrés o lesiones de los peces.

Se tomaran en consideracién los siguientes puntos:

2)

b)
0

d)

g

La calidad del agua se evaluara a la llegada de los peces, antes de su descarga para—elsaerifieto, y, en su
€aso, se tomaran 1 medidas correctivas apropiada;

Si es posible, se separaran los peces heridos o moribundos y se les dara muerte de manera compasiva;

El periodo de hacinamiento de los peces previe—alsaerifieio serd lo mas breve posible y con la menor

frecuencia posible;

Se reducird la manipulacién de los peces durante el traslado y, de preferencia, éstos no deberan

manipularse fuera del agua. Si resulta preciso sacar a los peces del agua, este periodo debera ser lo mis

breve posible.

Si es viable y aplicable, se dispondran las instalaciones de modo que los peces puedan nadar
directamente hacia el dispositivo de aturdimiento sin necesidad de manipulacién a fin de evitar el estrés
concomitante.

El disefio, fabricacién y operacién de los equipos utilizados para la manipulacion de los peces, como por
ejemplo, redes y salabardos, dispositivos de bombeo y de salabre, debera reducir el riesgo de heridas
fisicas.

Se contard con un plan de emergencia que permita reducir el riesgo de estrés de los peces durante las

operaciones de descarga, traslado y carga previas-a-sa-saerifieio.

Articulo 7.3.6.

Métodos de aturdimiento y matanza

1.

Consideraciones generales

)

La Autoridad Competente debera aprobar los métodos de aturdimiento y matanza para-elsaesrifieio de los
peces. En la eleccion del método de-saerifieto se tendra en cuenta la informacién disponible relativa a
cada especie concreta.
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Los equipos de manipulacién, aturdimiento v matanza deberan mantenerse y operarse de modo

apropiado, y se probaran con regularidad para asegurarse de que funcionen adecuadamente.

La eficacia del aturdimiento debera verificarse por la pérdida de conciencia.

Es necesario un sistema de aturdimiento de reserva. Si el aturdimiento falla, se repetira la operacién sin
dilacion.

En caso de retraso probable en la matanza de modo que el pez pueda recuperarse o recobrar el sentido
parcialmente, no se procedera al aturdimiento.

Mientras Pese a que puede ser dificil reconocer el estado de inconsciencia, los signos de que el
aturdimiento es correcto son: i) pérdida del movimiento corporal y respiratorio (pérdida de actividad
opercular); ii) pérdida de respuestas visuales evocadas (REV); iii) pérdida de reflejo vestibulo-ocular
(RVO, ojos tornados al extetior).

Métodos mecanicos de aturdimiento v sacrificio

a)

b)

d)

El aturdimiento por percusion se consigue mediante un golpe de intensidad suficiente en la cabeza
aplicado encima del cerebro o en la parte inmediatamente adyacente para dafarlo. Se procede
manualmente o con un equipo especialmente disefiado.

La clavija perforadora o Iki-jime son métodos irreversibles de aturdimiento y sacrificio de los peces
mediante dafio fisico al cerebro insertando una clavija, o aguja cautiva, en el cerebro.

El disparo con bala libre puede aplicarse a peces grandes, como el atin. Los peces pueden agruparse en
una red y se les dispara en la cabeza desde la superficie, o se pueden matar individuos disparandoles en
la cabeza bajo el agua (método conocido como lupara).

El aturdimiento mecanico es generalmente irreversible si se aplica correctamente.

Métodos eléctricos de aturdimiento v sacrificio

a)

b)

d)

El aturdimiento eléctrico implica la aplicaciéon de una cortiente eléctrica de suficiente intensidad,
frecuencia y duracién para causar pérdida inmediata de conciencia e insensibilidad en los peces. En

agua—dualee;-Dado que la conductividad del agua dulce v salobre es variable, es resulta esencial para

definir los parametros adecuados de corriente ¥ para asegurarse de que el aturdimiento sea adecuado.

El dispositivo de aturdimiento eléctrico debera fabricarse y utilizarse para la especie concreta de peces
y su entorno.

El aturdimiento eléctrico puede ser reversible, en cuyo caso se dara muerte a los peces antes de que
recobren el sentido.

Los peces deberan estar confinados bajo la superficie del agua, y se procedera a una distribucion
uniforme de la corriente eléctrica en el tanque o cimara de aturdimiento.

En los sistemas de aturdimiento eléctrico en condiciones semisecas, los peces entraran en el dispositivo
por la cabeza a fin de asegurar un aturdimiento rapidoyindelete y eficaz.
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4. Otros métodos de aturdimtento¥ matanza

Otros métodos conocidos empleados para la matanza de peces son los siguientes: enfriamiento con hielo en
el tanque de agua; didéxido de carbono (COy) en el tanque de agua; enfriamiento con hielo y CO» en el
tanque de agua; bafios de sal o amonfaco; asfixia al ser retitados del agua; sangrado sin aturdimiento. Sin
embargo, se ha demostrado que estos métodos producen un bienestar precario de los peces. Por lo tanto
Ees preferible utilizar los métodos descritos en los puntos 25 y 3. 4= del presente Articulo, segin sea

conveniente para la especie de peces.

2)
b)

0

d

Bala libre: atin;

Articulo 7.3.7.
Aplieacién Ejemplos de algunes métodos de aturdimiento/matanza para grupos de peces

Los siguientes métodos de-atardimiente permiten la matanza compasiva de los siguientes grupos de peces:

Clavija perforadora: salménidos, atin;

Aturdimiento por percusion: carpa, bagre, salmoénidos, fletan;

Aturdimiento eléctrico: carpa, bagre, anguila, salménidos, tilapia.

Articulo 7.3.8.

Resumen de algunes métodos de aturdimiento/matanza de peces y sus respectivas cuestiones de

bienestar

Se podra utilizar una combinacién de los métodos descritos en el siguiente cuadro.

Método de
aturdimiento
/matanza

Método
especifico

Preocupaciones/requisitos clave de
bienestar de los peces

Ventajas

Desventajas

Aturdimiento
por percusion

El golpe debe ser lo suficientemente fuerte
encima del cerebro o en la zona adyacente para
conseguir pérdida de conocimiento
inmediata. Los peces son retirados del agua
rapidamente, se les sujeta y se les da un golpe
rapido en la cabeza, sea manualmente, sea con
un bate, o mediante percusién automatica.
Debera  verificarse  la  efectividad ~ del
aturdimiento, y si es necesatio, se volverd a
aturdir a los peces. El método puede utilizarse
para aturdir o matar.

una

Pérdida de conocimiento
inmediata. Adeetado
Conviene para peces de

tamafio mediano a grande.

Un movimiento incontrolado de
los peces puede dificultar la
operacién manual del equipo. Si el
golpe es muy débil, el aturdimiento
puede fallar. Puede ocasionar
heridas. El  aturdimiento  por
percusion manual se puede utilizar
solo para matar
limitado de peces.

un numero

Mecanico

Clavija
perforadora

La clavija debe apuntar a la cabeza del pez en
posicién de penetrar el cerebro y el impacto
debe causar pérdida de conciencia inmediata.
Los peces son retirados del agua rapidamente,
se les sujeta e inmediatamente se les inserta la
clavija en el cerebro. El método puede
utilizarse para aturdir o matar.

Pérdida de conciencia
inmediata. Conviene para
peces de tamafio mediano a
grande. Para el atin pequefio,
la perforacién bajo el agua
evita su exposicion al aire. La
pineal del
facilita la perforacién de esta
especie.

ventana atan

Una aplicaciéon imprecisa puede
causar heridas. Es dificil de aplicar
si los peces estan agitados. Se
puede utilizar solo para dar muerte
a un nimero limitado de peces.

Bala

Debe apuntarse cuidadosamente al cerebro. El
pez debe estar en la posicién correcta, y la
distancia de tiro debe ser lo més corta posible.
El método puede utilizarse para aturdir o
matar.

Pérdida inmediata de
conocimiento. Conviene para
peces de gran tamafio (por
ejemplo, atin grande).

Hay que adaptar la distancia de tiro
y el calibre necesario. Un
hacinamiento excesivo y el ruido
de las armas pueden causar una
reaccion de La
contaminacién del area de trabajo
debido a la liberacion de fluidos
corporales puede plantear un
riesgo de bioseguridad. Puede ser
peligroso para los operarios.

estrés.
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Met(')d(.) de Método Preocupaciones/requisitos clave de . .
aturdimiento . . Ventajas Desventajas
especifico bienestar de los peces
/matanza
Aturdimiento | Implica la aplicacién de una corriente eléctrica | Pérdida de conciencia | Dificil de estandarizar para todas
eléctrico de suficiente intensidad, frecuencia y duracién | inmediata. Conviene para | las especies. Se desconocen los
para causar la pérdida de conciencia | peces de tamafio pequefio a | parametros de control 6ptimos
inmediatamente. El método puede utilizarse | mediano. Adecuado para un | para algunas especies. Puede
para aturdir o matar. El equipo deberd estar | gran numero de peces, sin | constituir un riesgo para los
disefado para este fin y ser mantenido | necesidad de sacarlos del | operarios.
correctamente. agua.
Eléctrico Aturdim p - ~
turdimiento | La cabeza de los peces debera entrar primero | Buen control visual del | Una mala posicién del pez puede
eléctrico  en | en el sistema para que la electricidad se aplique | aturdimiento y la habilidad | ocasionar un aturdimiento
condiciones primero al cerebro. Implica la aplicacién de | para aturdir de nuevo al | inadecuado. Se desconocen los
semisecas una cortiente eléctrica de suficiente intensidad, | individuo. parametros de control 6ptimos

frecuencia y duracioén para causar la pérdida de
conciencia inmediatamente. El equipo debera
estar diseflado para este fin y ser mantenido
correctamente.

para algunas especies. No es
adecuado para grupos de peces de

tallas diferentes.

texto suprimido
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CAPITULO 6.1.

INTRODUCCION A LAS RECOMENDACIONES
PARA CONTROLAR LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS

Articulo 6.1.

Objetivo
El propésito de esta seccién f { to) es facilitar orientaciones

metodologias—que permitan a los Miembros de la OIE tomar las medldas adecuadas para la seleccién y
diseminacién anteta—aparicibn-eo—difusién de mlcroorgamsmos res1ster1tes debido a la ut1hzac1on de agentes

antimicrobianos en animales acuditicos, i

Los antimicrobianos son medicamentos esenciales para la salud y el bienestar del hombre y de los animales. La
OIE reconoce la necesidad de que la medicina veterinaria tenga acceso a los antimicrobianos: estos productos
son esenciales para el tratamiento, el control y la prevencion de las enfermedades infecciosas de los animales acudticos.
La OIE considera, por tanto, que garantizar un acceso continuo a agentes antimicrobianos eficaces es uaa

ptietidad importante.

La OIE reconoce que la resistencia a los antimicrobianos es un tema de interés mundial, ya que la utilizacién de
estos productos en el hombre y en los animales wendtisss, entre otros, tiene repercusiones sobre la salud publica y la
sanidad de los animales wendtisss. Quienes trabajan en el sector humano, animal o vegetal comparten la

responsabilidad de la gestién preveniro—redueirlaspresiones—parata—seleceibn-defactores—de resistencia a los
antimicrobianos ea-el-hembreyenlosanimalesaeundticos. En virtud de su mandato de protecciéon de la sanidad

animal y de seguridad sanitaria de los alimentos, la OIE ha elaborado estos capitulos a fin de proporcionar pautas
a los Miembros respecto a los riesgos en el sector animal.

La aplicacién de medidas de evaluacién del riesgo y _de gestion de riesgos ha de basarse en normas
internacionales de analisis de riesgos microbiologicos y estar respaldada por informaciones y datos fiables si los

hay. Las metedelogias-eontempladas otientaciones definidas en estos capitulos se consultaran en el marco de un
enfoque estaindar para prevesir—y reducir los riesgos asociados con la seleccién v diseminacién de

—  texto suprimido
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CAPITULO 5.4.

CONTROL DE RIESGOS PARA LA SANIDAD DE LOS
ANIMALES ACUATICOS ASOCIADOS AL TRANSPORTE DE
ESTOS ANIMALES
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CAPITULO X.X.

MANIPULACION, ELIMINACION Y TRATAMIENTO DE
RESIDUOS DE ANIMALES ACUATICOS

Articulo X.1.
Introduccion

El objetivo de este capitulo es proporcionar pautas para el almacenamiento, transporte, eliminacion y tratamiento
de los residuos de animales acudticos a fin de controlar los riesgos para la sanidad de los amimales acudticos. 1as
presentes recomendaciones son de caricter general. Debera decidirse qué técnica o técnicas emplear en funcién
de lo que disponga la legislacion local y nacional.

Los métodos de eliminaciéon de residuos deberan tomar en consideracién una serie de factores, por ejemplo, la
causa de la mortalidad. Puede ser conveniente evaluar el riesgo de las opciones de eliminacion.

En caso de sacrificio de animales con fines de control sanitario o de cifras inusualmente altas de mortalidad,
podra requerirse la aprobacion o supervision de la Autoridad Competente para la eliminacion.

En caso de mortalidades significativas de awimales acudticos en la acuicultura o en el medio natural, debera
notificarse a la Auwtoridad Competente a fin de que se tome las medidas necesarias para eliminar los animales
muertos, para paliar el riesgo de la eventual propagacion de enfermedades de los animales acudticos.

Articulo X.2.

Ambito de aplicacion

Este capitulo se aplica a los residuos de animales acudticos derivados de: i) operaciones rutinarias de acuicultura; ii)
transformacién en el litoral, independientemente del origen; iii) sacrificio masivo con fines de control sanitario y
iv) mortalidad masiva (incluso en el medio natural).

Articulo X.3.
Definiciones

Restos de animales acuditicos: designa el cuerpo entero, o partes del mismo, de los animales acudticos hallados
muertos, o que hayan sido sacrificados con fines de control sanitario o para el consumo, que no se destinan al
consumo humano.

Residuos de alto riesgo: designa los residuos de anmimales acudticos que entrafian o supuestamente entrafian un
riesgo grave para la salud de los animales acndticos o del hombre.

Residuos de bajo riesgo: designa los residuos de animales acudticos no considerados de alto riesgo.
Articulo X.4.
Gobernanza

La Autoridad Competente debera supervisar la eliminacion eficiente y eficaz de los residuos de animales acudticos. Para
asegurar su manipulacién y eliminacién inocuas, se requiere la cooperacién entre todos los organismos
pertinentes y partes implicadas en la sanidad de los animales acudticos. En este contexto, deberan regularse los
siguientes aspectos:
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1. acceso del personal pertinente a las instalaciones fisicas, a la logistica y a los datos, en cooperacién con las
) } )
partes interesadas, incluido el acceso de la Autoridad Competente a los residuos de animales acudticos,

2. control de los desplazamientos de animales y autoridad para hacer excepciones en ciertas condiciones de
bioseguridad (por ejemplo, para transportar tesiduos de animales acudticos al lugar donde van a ser
eliminados);

3. determinacién del método y lugar de eliminacién, asi como del material e instalaciones necesarios, por la
Autoridad Competente en concertacion con otras autoridades, incluidas las organizaciones gubernamentales
responsables de la proteccién de la salud humana y del medio ambiente.

Articulo X.5.
Almacenamiento, transporte y etiquetado

Una vez recolectados, los residuos de animales acudticos deberan almacenarse el tiempo minimo posible; no
obstante, si el almacenamiento es necesario, debera disponerse de capacidad suficiente para la cantidad prevista
de residuos, y la Autoridad Competente podra exigir otras medidas.

El 4rea de almacenamiento debera estar separada de los sitios para acuicultura y de las masas de agua para
minimizar el riesgo de propagacion de agentes patigenos. Los contenedores para almacenar los residuos de animales
acudticos deben ser herméticos y seguros pata evitar el contacto con animales acudticos, aves u otros animales y con
el personal no autorizado.

Los residuos de animales acudticos infectados por el agente causal, real o presunto, de una enfermedad inscrita en el
Cddigo Acudtico, no podran ser transportados sin autorizacion de la Autoridad Competente. Esta podra evaluar la
obligatoriedad de esta condicién en funcién de la situacién sanitaria del Pais Miembro (por ejemplo, si una
enfermedad inscrita en el Cddigo Acudtico es enzodtica en el Pafs Miembro).

Si los residuos de bajo riesgo son contaminados por residuos de alto riesgo, también deberan ser considerados
como tesiduos de alto riesgo.

Los contenedores utilizados para transportar residuos de amimales acudticos deberan ser herméticos y llevar una
etiqueta con la indicaciéon de su contenido. El transporte debera acompafiarse de la documentacién apropiada
con la indicacién del origen, contenido y destino para facilitar la trazabilidad llegado el caso.

El material utilizado para el transporte debera limpiarse y desinfectarse antes de ser devuelto, tal y como se
describe en el Capitulo 4.2. sobre Recomendaciones generales sobre la desinfeccion.

Articulo X.6.
Requisitos de autorizacioén y de procedimiento de las plantas de eliminacion

1.  Requisito de autorizacién

Todas las plantas de eliminacion de residuos de animales acudticos deberan disponer de la autorizacion de la
Autoridad Competente. Sin embargo, se podra hacer una excepcién con las plantas que solo traten residuos de
bajo riesgo para transformarlos en productos no destinados a ser utilizados en animales siempre y cuando
estén registradas por la Autoridad Competente.

2. Condiciones de autorizacidén

Para obtener la autorizacion, una planta de eliminacién de residuos de animales acudticos debera reunir las
siguientes condiciones:

a) estar convenientemente separada de vias publicas por donde puede propagarse la contaminacion, de
otros establecimientos (tales como instalaciones de acuicultura, mataderos, plantas de transformacién)
y de masas de agua, a fin de minimizar el riesgo de propagacion de agentes patdgenos,
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b) estar diseflada y equipada conforme a las exigencias de la Autoridad Competente;
¢) tener acceso a laboratorios autorizados o acreditados;

d) cumplir los requisitos para la manipulacién de residuos y productos de animales acudticos especificados
por la_Autoridad Competente.

Cualquier cambio sustancial en la planta de eliminacién debera ser autorizado previamente por la Autoridad
Competente.

Se podra retirar o suspender la autorizacion, si procede, en el caso de que la planta de eliminacién deje de
reunir los criterios establecidos por la Autoridad Competente.

3. Requisitos de procedimientos

La planta de eliminacién deberd aplicar procedimientos que minimicen el riesgo de propagacion de agentes
patdgenos, tales como:

a)  separacion entre areas limpias y dreas sucias, teniendo en cuenta el flujo de trabajo, y procedimientos
adecuados de higiene del personal;

d) uso de material y superficies faciles de limpiar y desinfectar;
e) manipulacién y tratamiento de los residuos de animales acudticos sin dilacion en cuanto se reciben;
f)  recogida y desinfeccion de aguas residuales antes de su salida de los locales;

@) adopcién de medidas para impedir el acceso a la planta de eliminaciéon de aves, insectos, roedores u
otros animales;

h) un sistema de registro y etiquetado de material con fines de trazabilidad.

En las plantas de eliminacién debera instalarse un sistema de control interno para identificar los puntos
criticos y los medios para controlarlos. También debera establecerse un sistema de documentacién general
del control interno que incluya un muestreo para el control de los puntos criticos.

Deberan realizarse inspecciones de los lotes por muestreo para verificar la conformidad con las normas
microbioldgicas después de la transformacion. Sin embargo, podran excluirse de la inspeccién los productos
de las plantas de incineracion. La _Autoridad Competente podra hacer excepciones en determinadas
condiciones.

Si las pruebas efectuadas con el producto de los residuos de alto riesgo muestran que no es conforme a las
normas y entrafia un riesgo de propagacion de agentes patdgenos, las plantas de eliminacion deberan informar
inmediatamente a la Awuforidad Competente, quien podra imponer otras medidas. Estos productos no deberan
transportarse fuera de las plantas de eliminacién sin autorizacion previa de la_Autoridad Competente.

Los resultados de las diferentes muestras e inspecciones deberan conservarse durante el periodo
determinado por la Autoridad Competente. Los andlisis y el muestreo deberan llevarse a cabo de acuerdo con
las normas internacionales.

Las plantas de eliminacién que apliquen tratamientos por tiempo y presion deberan estar en condiciones de
medir y registrar estos parimetros.
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Las plantas de eliminacién deberan mantener registros relativos a la cantidad y al tipo de materia prima
recibida, proveedor, cantidad y tipo de producto acabado, consignatarios, puntos criticos de control y
desviaciones de lo estipulado por las reglamentaciones pertinentes. Dichos registros deberan ponerse a
disposicion de la Autoridad Competente cuando ésta lo solicite.

Articulo X.7.

Métodos de eliminacion de residuos de alto riesgo

Los métodos recomendados para eliminar los residuos de altos riesgo de animales acudticos son los siguientes:

1.

Transformacion industrial de residuos animales

La transformacién industrial de los residuos inactivara todos los agentes patdgenos conocidos de los animales
acudticos.

La transformacién se lleva a cabo por lo general en un sistema cerrado que utiliza una combinacién de
tratamientos mecanicos y combinaciones de tiempo/temperatura para obtener productos estables y
esterilizados, tales como harina de pescado y aceite de pescado.

El proceso implica por lo general precalentamiento a 50-60°C, seguido de coccién de la materia prima a 95-
100°C durante 15 a 20 minutos. El aceite y proteinas son sepatados por presion y centrifugado a
temperaturas de 90°C. La produccién de harina implica otros tratamientos de alta temperatura.

Incineracién

La incineracién es un proceso de combustion llevado a cabo en incineradores fijos o incineradores méviles
con cortina de aire. Los incineradores moviles con cortina de aire permiten realizar el proceso in situ sin
necesidad de transportar los residuos.

Los incineradores sélo tienen capacidad para tratar volumenes limitados de residuos.
Esterilizacién

El requisito minimo para la esterilizacién es una temperatura central de al menos 90°C durante 60 minutos o
mas, aunque también hay otras combinaciones de tiempo/temperatura eficaces.

Elaboracién de compost

El compostaje no inactiva todos los agentes patigenos, por lo que los residuos de alto riesgo deberan someterse
a un tratamiento térmico (85°C durante 25 minutos o una combinacién equivalente de temperatura/tiempo)
antes del proceso.

La eficacia del compostaje depende de una combinacién de factores: pH, temperatura, humedad y tiempo.
Dependiendo del tipo de compostaje (por ejemplo, en hilera, en cuba cerrada), de la materia prima utilizada
y de las condiciones climaticas, los parametros de temperatura y la distribucion del calor en el material
pueden diferir.

En hileras se necesita un tiempo de exposiciéon del material de al menos dos semanas a 55°C, mientras que
en cuba cerrada se necesita una semana a 65°C.

Produccién de biogids

La produccién de biogas no inactiva todos los agentes patdgenos, por lo que los residuos de alto riesgo deberan
ser tratados pata inactivarlos antes del proceso de produccion de biogas. Debera demostrarse que el método
elegido inactiva los agentes patigenos en cuestion.
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La produccién de biogias es un proceso por el cual la materia organica de los residuos biologicos es
fermentada en condiciones anaerobias.

Los dos principales tipos de producciéon de biogis son la digestion anaerobia mesofila y la digestion
anaerobia terméfila.

Ambos procesos normalmente son continuos, y parte del material final se retira cada 2-12 horas. Hay un
riesgo de que junto con los productos acabados se retire material nuevo que haya estado en el reactor
unicamente entre 2 y 12 horas.

6. Ensilado

El ensilado no inactiva todos los agentes patigenos, por lo que los residuos de alto riesgo deberan someterse a
un tratamiento térmico (85°C durante 25 minutos o una combinacién equivalente de temperatura/tiempo)
antes del proceso.

El ensilado de residuos de animales acundticos en un acido organico tal como el acido férmico es un método
eficaz para inactivar la mayor parte de agentes patdgenos en 48 horas. Durante todo el proceso, el pH debera
mantenerse a 4.0 como maximo.

7. Inhumacidén

La inhumacién puede efectuarse en un vertedero o en otros lugares autotizados pot la Autoridad Competente
segun las evaluaciones del riesgo para la sanidad de los animales acudticos, la salud publica y el posible impacto
ambiental.

Siempre que sea posible, los residuos de animales acndticos deberan someterse a un tratamiento que garantice
la inactivacién de los agentes patdgenos antes de su inhumacion.

Para seleccionar un lugar de inhumacién aceptable, deberan tomarse en consideracion los siguientes
clementos:

Situacion: distancia de las explotaciones acuicolas, masas de agua, profundidad de la capa freatica, topografia,
uso del terreno adyacente y direccion del viento predominante.

Acceso: un acceso facil para los equipos y la entrega de los residuos de animales acudticos. Tal vez sea
necesatio prever el uso de cercas y restringir la entrada al sitio.

Construccion de fosos: deberan evitarse las zonas pedregosas. Deberan seleccionarse suelos con buena
estabilidad, capaces de resistir el peso del material utilizado para excavar y rellenar los fosos. Si es necesario,
pueden construirse terraplenes de desvio para evitar escorrentias en el foso o el escape de liquidos del lugar
de inhumacién. Las dimensiones del foso dependen del volumen de los residuos de animales acudticos que se
van a inhumar y de la facilidad de relleno.

Cierre del foso: el contenido debera ser cubierto con cal viva (CaO) a una tasa de 85 kg por 1000 kg de
residuos de animales acudticos para acelerar la descomposicién y evitar la busqueda de sustento en los residuos.

8.  Quema en hoguera

La hoguera puede no ser adecuada para grandes cantidades de residuos de animales acudticos.

Para seleccionar un lugar apropiado para la hoguera, es importante tomar en consideracion los siguientes
factores:

a)  Ubicacion: posibles efectos del calor, el humo y el olor de la hoguera en las estructuras vecinas, en los
servicios subterraneos y aéreos, las rutas y las zonas residenciales. El lugar debera estar rodeado por un
cortafuegos apropiado.
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b) Acceso: para transportar el material para preparar la hoguera y mantener el fuego, para la entrega de
combustible y de los tesiduos de anzmales acudticos.

Para la quema en hoguera se requieren cantidades considerables de combustible que deberan estar en el
lugar antes de encender el fuego. Si la quema se efectiia correctamente, los residuos son destruidos en 48
horas.

Los vebiculos y contenedores deberan desinfectarse al momento de dejar el lugar.

También pueden utilizarse otros métodos para eliminar los residuos de alto riesgo siempre que garanticen una
reduccién equivalente del riesgo y sean autorizados por la Autoridad Competente.

Articulo X.8.

M¢étodos de eliminacion de residuos de bajo riesgo

Los residuos de bajo riesgo pueden eliminarse utilizando todos los métodos descritos en el Articulo X.7. En el
caso del compostaje o de la produccién de biogas, no se requiere tratamiento térmico previo.

También es posible utilizar los siguientes métodos:

1. Ensilado

El ensilado de residuos de animales acudticos en un acido organico tal como el 4dcido férmico es un método
eficaz para inactivar la mayor parte de agentes patdgenos en 48 horas. Durante todo el proceso, el pH debera
mantenetse a 4.0 como maximo.

La Autoridad Competente puede exigir el ensilado como tratamiento previo a los métodos de eliminacién
descritos en el Articulo X.7.

2. Pasteurizacién

La pasteurizacion no inactiva todos los agentes patigenos. Un tratamiento térmico a temperaturas inferiores a
100°C puede set considerado como pasteurizacién. En la pasteurizaciéon se pueden utilizar una setie de
combinaciones de tiempo/temperatura.

Ademas, la Autoridad Competente puede autorizar la eliminaciéon de residuos de bajo riesgo por otros medios, o su
utilizacién con otros fines previa evaluacion del riesgo asociado.

Articulo X.9.

Casos de mortalidad masiva

La mortalidad masiva de animales acudticos puede resultar de eventos naturales o del sacrificio con fines de control
sanitario (véase el Capitulo X.X. sobre el sacrificio de peces con fines profilacticos, en preparaciéon). En
consecuencia, puede que sea necesatio eliminar una gran cantidad de animales acudticos muertos, lo que suele ser
objeto de una vigilancia intensiva del publico y de los medios de difusion. La Awtoridad Competente debera
proceder a la eliminacién de residuos segin principios cientificos aceptables que tengan en cuenta los riesgos de
propagacion del agente patdgeno y las preocupaciones publicas y ambientales.

1. Preparacién

El éxito en la eliminacién de residuos con dilacién minima se puede alcanzar mediante la planificacién y
preparacion previas:
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En la preparacién deberin participar otros organismos gubernamentales pertinentes y las partes
interesadas tales como las organizaciones industriales, las organizaciones que trabajan por el bienestar
animal, las organizaciones de respuesta de emergencia y los medios de comunicacion.

Deberan establecerse procedimientos normalizados (procesos de decision documentados y formacion
del personal, entre otros).

Se deberan prever mecanismos para acceder a fondos de emergencia para la eliminacion de residuos.

Es esencial el intercambio de informacién con los funcionarios implicados en la operacién de
eliminacién de residuos, las partes interesadas, los politicos y los medios de comunicaciéon. Se debera
contar con un portavoz bien informado dispuesto a responder a todas las preguntas.

La planificacién de la preparacién de recursos incluira el personal, transporte, instalaciones de
almacenamiento, material, combustible, ropa de proteccién y apoyo logistico. Se puede necesitar
material especial, tal como buques viveros.

2. Elementos criticos

Los elementos que serd esencial tener en cuenta para planificar y realizar las operaciones de eliminacién son
los siguientes:

a)
b)

0
d)
9
f

g
h)

eliminacién rapida de los animales acudticos muertos;

métodos de tratamiento y eliminacion que tomen en consideracién las cuestiones de capacidad y los
riesgos de propagacion de agentes patigenos,

financiacion y recursos de personal adecuados;

consideracién del riesgo de propagacion de los agentes patigenos por vectores y fomites;
cooperacion de las partes interesadas;

seguridad del personal;

proteccién del medio ambiente;

aceptacion social.

Eleccién de métodos de eliminacién

La Autoridad Competente puede determinar si los animales acudticos muertos son residuos de alto riesgo o de
bajo riesgo y seleccionar un método apropiado de eliminacién en funcién del riesgo (véanse los Articulos

X.7.y X.8.).

En caso de que el método escogido para eliminar los animales muertos se aplique cerca de la frontera con un
pais vecino, las Autoridades Competentes de dicho pals deberan ser informadas.
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References to non-susceptible species in Chapter 2.4.3. in
the Manual of Diagnostic Tests for Aquatic Animals
CHAPTER 2.4.3.

INFECTION WITH BONAMIA OSTREAE

2.2.1.

*khkkkkkhkkkhkkk

Susceptible host species
Natural host: European flat oysters, Ostrea edulis.

Oyster species infected when moved into endemic zones: Ostrea puelchana, O. angasi, O. chilensis
(= Tiostrea chilensis, T. lutaria) (7).

It has been speculated that Ostrea conchaphila (= O. lurida), Crassostrea angulata and C. ariakensis
(= C. rivularis) have been infected with B. ostreae (7), but confirmatory diagnosis has not been
achieved.

Experimental works suggested that the following species are not susceptible to B. ostreae: Crassostrea

*khkkkkkhkkkkk
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CHAPTER 2.4.1.

INFECTION WITH
ABALONE HERPES-LIKE VIRUS

2.1.

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.1.4.

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

Scope

For the purpose of this chapter, abalone viral ganglioneuritis is considered to be infection with abalone herpes-
like virus (AbHV).

Disease information

Agent factors

Abalone herpes-like virus (AbHV) is the aetiological agent for abalone viral ganglioneuritis (AVG) a contagious
viral disease of abalone in Australia (4, 5) and possibly abalone species in other countries (1, 8). However,
whilst the relationship between the Australian viral isolate(s) and other herpes-like viral isolates has not, as
yet, been elucidated, it is suggested that this virus is the second member of the Malacoherpesviridae along
with Ostreid Herpesvirus-1 (3, 6).

Actiological agent, agent strains

AbHV particles have been purified (7) and were observed by transmission electron microscopy to be
icosahedral with electron dense cores and a diameter of 100—110 nm. The intranuclear location of the virus
particles, their size and ultrastructure are characteristic of members of the Herpesviridae. Isopycnic gradient
centrifugation (in potassium tartrate and caesium chloride gradients) indicated a buoyant density of 1.17-1.18
g/ml for the virus particles (7).

Survival outside the host

Not known — under investigation.

Stability of the agent (effective inactivation methods)

Under investigation.

Life cycle

Not applicable.
Host factors

Susceptible host species

Currently, species known to be susceptible to AVG in Australia are the greenlip abalone (Haliotis laevigata),
blacklip abalone (H. rubra) and hybrids of these two species. Clinical signs consistent with AVG have not been
reported in other molluscan species in areas where AVG is suspected to be enzootic. In Chinese Taipei,
ganglioneuritis associated with a herpes-like viral infection and high mortalities in the abalone H. diversicolor
supertexta has been reported. The disease was reported only in H. diversicolor supertexta, while cohabitating
Japanese black abalone H. discus remained normal. (1). It is not known whether the Australian virus is the
same as, or different to, the virus found in Chinese Taipei.

Susceptible stages of the host

All ages.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



146

Anexo XXVII (cont.)

2.2.3.

2.24.

2.2.5.

2.2.6.

2.2.7.

2.3.

2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

Species or subpopulation predilection (probability of detection)

No data.

Target organs and infected tissue

The major histopathological lesion identified in abalone affected with AVG is ganglioneuritis — inflammation
confined to neural tissue. The cerebral, pleuropedal and buccal ganglia can be affected as well as the cerebral
commissure and associated peripheral nerves (5).

Persistent infection with lifelong carriers

No data.

Vectors

No data.

Known or suspected wild aquatic animal carriers

No data

Disease pattern

Outbreaks of AVG in both farmed and wild abalone populations in Australia are associated with rapid onset of
high mortality rates (up to 90%) in all age classes. Similarly, in Chinese Taipei, during the epizootic in cultured
abalone (the water temperature was 16—19°C), both adult and juvenile abalone suffered from the disease, with
cumulative mortalities of 70—80%. It was reported that death of all of the abalone in a pond could occur within
3 days of the onset of clinical signs. A similar disease pattern occurred with experimental infections (1, 2).

Transmission mechanisms
Horizontal transmission (1, 2) has been demonstrated experimentally by:

1. exposing healthy abalone to water containing diseased abalone in the same tank without direct contact
between the diseased and healthy abalone;

2. placing healthy abalone in water that was previously inhabited by diseased abalone; and
3. intramuscular injection of healthy abalone with a filtered tissue homogenate from diseased abalone.

In all cases, 100% mortality was observed with a preclinical period of 1-2 days following exposure and then
mortality commenced until 100% mortality occurred within 2-5 days post-infection.

Prevalence

In Victoria Australia, and similarly in Chinese Taipei, farms experiencing an outbreak of abalone viral
ganglioneuritis can expect a rapid rise in mortality rate (up to 90% or more). Affected abalone demonstrating
clinical signs (e.g. curling of the foot) are likely to die within 1 day of showing clinical signs. Ganglioneuritis is
observed in sections of neural tissue by light microscopy and confirmation of the presence of abalone herpes-
like virus is obtained by qPCR and/or in-situ hybridisation (2). Using these methods there has been very few
false positives or false negatives reported. The precise prevalence of AVG in wild populations in Victorian
waters is unknown.

Geographical distribution

Australia (Victoria and Tasmania), Chinese Taipei.
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Mortality and morbidity

In on-farm epizootics in Victoria Australia cumulative mortality in all age classes can reach >90%. In
experimental trials, 100% mortality can occur within 5 days post-exposure. The vast majority of abalone that
display clinical signs are likely to die within 1-2 days.

Environmental factors

In Australia, the initial outbreak occurred on-farm in the summer months of 2005/2006 and subsequently
appeared to spread to wild populations which experienced mortality throughout the following year i.e. during
all seasons. All experimental infections to date have been carried out in artificial seawater in the temperature
range 15-18°C. In Chinese Taipei, during the epizootic, the water temperature was 16-19°C, and
experimental infections were carried out at 17—20°C. The precise temperature range for this virus is yet to be
determined.

Control and prevention

In the absence of efficacious anti-viral agents, implementing high levels of on-farm biosecurity is
recommended. Following an on-farm outbreak, destruction of infected stock, disinfection of water and
equipment, and fallowing procedures appear to be effective at preventing reinfection. Prior to restocking the
use of sentinel abalone can be used to test the status of the previously infected premises.

Vaccination

No vaccines available.

Chemotherapy
No data.

Immunostimulation
No data.

Resistance breeding
No data.

Restocking with resistant species
No data.

Blocking agents
No data.

Disinfection of eggs and larvae
No data.

General husbandry practices
To-date, experimental data indicates that the virus is highly virulent. Practices that could be implemented to
reduce the severity of the disease have not been identified.

Sampling

Selection of individual specimens

At the first sign of an increase in weak or abnormally behaving abalone, or a sudden onset in mortality, live
moribund individuals should be selected for sampling. If moribund or freshly dead abalone are not present,
samples of healthy abalone from all parts of the farm and representing all age classes should be selected for
sampling.
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3.2

3.3.

34.

3.5.

4.1.

4.1.1.

4.1.2.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

Preservation of samples for submission

Samples should be collected for examination by i) light microscopy (i.e. histology) and should be fixed in 10%
formalin; ii) electron microscopy (fixed in 2.5% glutaraldehyde); iii) PCR (fixed in PCR preservative such as
95% ethanol). If fixatives are not available samples should be kept chilled (on ice) and forwarded to arrive at
the laboratory within 24 hours. Alternatively, samples can be sent frozen (not suitable for histology or electron
microscopy but can be used for PCR).

Pooling of samples

Fixed tissues can be pooled according to age class and pond/farm/geographical location.

Best organs or tissues

Neural tissue such as the cerebral, pleuropedal and buccal ganglia.

Samples/tissues that are not suitable

To date, lesions have not been detected consistently in non-neural tissues.
Diagnostic methods
Field diagnostic methods

Clinical signs

In Victoria Australia, AVG outbreaks in both farmed and wild populations were associated with high mortality
rates (up to 90% on farm). Clinically, abalone may demonstrate one or more of the following signs: irregular
peripheral concave elevation of the foot; swollen and protruding mouth parts; eversion of the radula; minimal
movement of the pedal muscle; excessive mucus production; absence of the marked extension of the foot
shown in the righting reflex when healthy abalone are turned onto their backs; reduced pedal adhesion to the
substrate. In Tasmania, affected abalone observed in processing plants exhibited ‘hard foot’ or tetany;
excessive mucus production; abnormal spawning; ‘bloating’ (4). Similar signs have been reported for an
epizootic in Chinese Taipei (1).

Behavioural changes

AVG is an acute disease. Abalone are likely to die within 1-2 days of demonstrating clinical signs the disease.
Clinical methods

Gross pathology

Abalone that are loosely attached to the substrate due to abnormalities of the pedal muscle should be
selected for sampling. If this gross pathology is due to acute AVG, it is likely that these abalone will die within
1-2 days.

Clinical chemistry

No data.

Microscopic pathology

Abalone affected with AVG demonstrate inflammation (increased infiltration by haemocytes) and necrosis
confined to neural tissue (cerebral, pleuropedal and buccal ganglia, branches of the pedal nerve and
peripheral nerves) as observed in histological sections of neural tissue stained with haematoxylin and eosin
and examined by light microscopy (4, 5).

Grupo ad hoc de la OIE sobre la Vigilancia Sanitaria de los Animales Acuaticos / Febrero de 2010



4.2.4.

4.2.5.

4.2.6.

4.3.

4.3.1.
4.3.1.1.

4.3.1.2.

149

Anexo XXVII (cont.)

Wet mounts

Not applicable.

Fixed sections

In-situ hybridisation localises AbHV-infected cells within the neural tissue which, on histological examination,
demonstrates ganglioneuritis typified by an inflammatory change with increased cellularity involving mainly
haemocytes and glial cells, and cell necrosis in the affected nerves.

Electron microscopy/cytopathology

Transmission electron microscopy can be used to confirm the presence of viral particles in infected ganglia.
AbHV particles are icosahedral with electron dense cores and a diameter of 100-110 nm. The intranuclear
location of the particles and their ultrastructure are characteristic of members of the Herpesviridae (7).

Agent detection and identification methods

Direct detection methods
Microscopic methods

Neural tissue (cerebral, pleuropedal and buccal ganglia, branches of the pedal nerve and peripheral nerves) is
the prime target and should be sampled and fixed (using 10% formaldehyde and processed using standard
procedures, and stained with haematoxylin and eosin) for histological examination.

Tissue samples (containing pleuropedal ganglion) for examination by electron microscopy should be fixed
using 2.5% (v/v) glutaraldehyde and 2—4% (v/v) paraformaldehyde in 0.1 M cacodylate buffer and post-fixed in
1% (w/v) osmium tetroxide, washed in reverse osmosis water (3 x 5 minutes), dehydrated in a graded series
of ‘analytical grade’ ethanol (70%, overnight at 4°C; 95%, 20 minutes; 100%, 3 x 20 minutes), infiltrated in
100% Spurr’s resin (overnight) and then embedded in Spurr’s resin.

4.3.1.1.1. Wet mounts
Not applicable.
4.3.1.1.2. Imprints

Not applicable.
4.3.1.1.3. Fixed sections

Neural tissue (cerebral, pleuropedal and buccal ganglia, branches of the pedal nerve and peripheral nerves) is
the prime target and examination of histological sections reveals ganglioneuritis — increased cellularity
involving mainly haemocytes and glial cells, and cell necrosis.

Agent isolation and identification

4.3.1.2.1. Cell culture/artificial media

To date, attempts to culture the virus in both vertebrate and invertebrate cell lines have been unsuccessful.
4.3.1.2.2. Antibody-based antigen detection methods (IFAT, ELISA, etc.)

Not applicable

4.3.1.2.3. Molecular techniques (PCR, ISH, sequencing, etc.)

Neural tissue samples should be fixed in preservative (80% reagent grade ethanol; 19.75% glycerol; 0.25% (-
mercaptoethanol) or, alternatively, 95% ethanol.
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4.3.1.2.3.1 Nucleic acid extraction

The pleuropedal ganglion and/or pedal nerve cords are dissected from the fixed tissue and placed in 1.5 mi
tubes for DNA extraction. Nucleic acid from AbHV-infected and uninfected abalone tissues (approximately 20
mg of muscle and neural tissue) are extracted using a commercial kit, e.g. QlAamp DNA mini kit (QIAGEN) or
equivalent, according to the manufacturer’s instructions. Nucleic acid, bound to minicolumns, is eluted and
resuspended in a final volume of 100 pl of buffer (~100 ng pI~') provided in the kit.

4.3.1.2.3.2 Conventional one-step PCR

Following DNA extraction, PCR amplification is performed on DNA samples extracted from tissues derived
from i) positive (known AbHV-infected) control, ii) negative (known uninfected), and iii) test (submitted)
abalone samples.

The PCR mixture for a single sample consists of the following reagents: 9.5 pl water; 12.5 pl HotStar Taq
Master mix; 0.5 pl forward primer (20 uM); 0.5 pl reverse primer (20 uM); 2 yl DNA. The mixture is incubated
in an automatic thermal cycler programmed with the following cycling conditions: one cycle at 94°C for 15
minutes; 35 cycles at 94°C for 15 seconds, 52°C for 30 seconds and 72°C for 30 seconds; and, finally, one
cycle at 72°C for 5 minutes. Amplified DNA is detected following resolution of the amplicons by agarose (2%)
gel electrophoresis.

Primers used:

Forward primer (007F): 5-GCC-TTC-GCT-GGA-AGC-ATA-C-3
Reverse primer (007R): 5-GTG-GTC-GCG-AGA-AGA-GAA-C-3’
Interpretation

At the completion of the PCR, specific PCR fragments of the correct size (486 bp) are resolved by agarose gel
electrophoresis:

. The negative control sample must have no evidence of specific amplified products.
. A positive control sample must yield a specific AbHV fragment (486 bp in size).

. Amplified fragments of the correct size are then extracted from the gel, and the DNA sequence is
determined (by using the PCR primers as sequencing primers).

. Sequence identity is determined by sequence alignment.
4.3.1.2.3.3 TagMan PCR assay

Following DNA extraction, a real-time PCR is carried out in a 96-well plate using 25 pl reaction volume
containing 12.5 pl of TagMan® Fast Universal PCR Master Mix (2x), 2 uyl (~100 ng per pl) of extracted DNA
sample and the reaction mixture is made up to 25 pl using deionised water after primers and probes are
added at the appropriate concentrations. The following thermal cycling conditions are used: 95°C for 59
seconds followed by 45 cycles of 95°C for 3 seconds and 62°C for 30 seconds.

The AbHV primers and probe sequences are as follows:
Forward primer (ORF49F): 5-AAC-CCA-CAC-CCA-ATT-TTT-GA-3’
Reverse primer (ORF49R): 5-CCC-AAG-GCA-AGT-TTG-TTG-TT-3’

6-carboxyfluorescein (FAM) and 6-carboxytetramethylrhodamine (TAMRA) labelled probe (ORF49Pr): 6FAM-
CCG-CTT-TCA-ATC-TGA-TCC-GTG-G-TAMRA.

The AbHYV primers and probe are used at a final concentration of 300 nM and 100 nM, respectively.

18S ribosomal RNA gene primers and probe (Applied Biosystems) are used to validate the nucleic acid
extraction procedure and the absence of PCR inhibitors. The 18S RNA gene endogenous control primers and
probe sequences are as follows:

Forward primer (18S Forward) 5’-CGG-CTA-CCA-CAT-CCA-AGG-AA-3’
Reverse Primer (18S Reverse) 5-GCT-GGA-ATT-ACC-GCG-GCT-3’
Probe (18S VIC — TAMRA probe) 5-TGC-TGG-CAC-CAG-ACT-TGC-CCT-C-3’
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Both the 18S RNA gene primers and the probe are used at a final concentration of 100 nM.

All samples (including positive and negative controls) are tested in duplicate or triplicate. The results of a
TagMan assay are expressed in the form of software-generated characteristic amplification curves.
Amplification curves from positive and negative (no template controls) should be compared to the test sample.
A sample is considered above the test background level when the change in fluorescence (AR,) of FAM or
VIC, relative to that of ROX (internal reference dye), exceeds the threshold value which is arbitrarily set at the
upper end of the linear range of the amplification plots. Results of a TagMan assay can also be, and often are,
expressed as cycle threshold (Cr) values. The cycle threshold (Cr) is defined as the cycle number at which a
statistically significant increase in fluorescence output above background is detected.

At the completion of the TagMan PCR assay, the presence of AbHV DNA is demonstrated by the presence of
specific amplicons, identified by software-generated characteristic amplification curves and cycle threshold
values (Cr). No-template controls must have no evidence of specific amplicons.

If the test is deemed valid, the results for the test sample wells may be interpreted using the following criteria:

. Positive test results are defined as the presence of specific amplicons expressed as a characteristic
amplification curve similar to the positive control(s) and having a cycle threshold (Ct) value <35.0.

. Negative test results are defined as the absence of specific amplicons expressed by a characteristic
amplification curve similar to the no-template control and having a cycle threshold (Cr) value equal to or
greater than 36.0.

Indeterminate test results are defined as having a characteristic amplification curve similar to the positive
control but a cycle threshold (Ct) value of 35.0-36.0. This necessitates repeating the assay with at least 3 test
sample wells.

4.3.1.2.3.4 In-situ hybridisation

The in-situ hybridisation (ISH) procedure described here uses a digoxygenin (DIG)-labelled DNA probe to
detect AbHV in formalin-fixed, paraffin-embedded (FFPE) tissue sections.

Reagents

20x SSC pH7 (store at room temperature)
175.32 g litre=! NaCl

88.23 g litre™!  Sodium citrate

100% Denhardt’s solution (store at —20°C)

2 g (100 mly™" Bovine serum albumin (Fraction V)
2g (100 mly™’ Ficoll 400
2.g (100 my™"| Polyvinylpyrollidone

Hybridisation buffer (store at —20°C)

25 ml Formamide

10 ml 20x SSC

2.5 ml 100x Denhardt’s solution

10 ml 50% dextran sulphate in distilled water
500 pl 10 mg mi~! herring sperm DNA

Make up to 50 ml with MilliQ water

10x Tris-buffered saline (TBS) (store at room temperature)
23.6 glitre™'  Tris base

127 g litre™"  Tris/HCI

87.66 g litre™! NaCl
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Preparation of DIG-labelled probes

i)

Perform PCR on purified AbHV DNA or a sample known to contain AbHV using a PCR DIG Probe
Synthesis Kit (Roche Cat. No. 11 636 090 910) as per the manufacturers’ instructions.

a) Use AbHV_ORF66f1 (5°-TCC-CGG-ACA-CCA-GTA-AGA-AC-3’) AbHV_ORF66r2 (5-CCC-GGA-
CAC-CAG-TAA-GAA-C-3’) primer pair which amplifies an 848bp product from AbHV DNA.

b) Use the following thermocycling profile: 95°C for 5 minutes followed by 30 cycles of 95°C for 30
seconds, 55°C for 30 seconds, 72°C for 60 seconds. Complete the PCR with a final elongation at
72°C for 10 minutes.

Preparation of sections

vi)
vii)

viii)

X)

Section paraffin-embedded tissue at 3 pM thickness and place onto Superfrost plus slides (Menzel
Catalogue No. SF41296SP) and allow to dry.

Heat sections at 65°C for 30 minutes and deparaffinise in two stages of xylene.

Rehydrate by placing slides in absolute ethanol for 2 minutes followed by 90% ethanol for 2 minutes,
70% ethanol for 2 minutes and then into distilled water.

Place slides in 0.2 N HCI for 20 minutes and rinse in distilled water for 5-10 minutes.

Apply 50—-100 pl of 100 pug mI~! proteinase K in Tris-buffered saline (TBS) and incubate at 37°C for 30
minutes.

Rinse with 0.2% glycine for 2 minutes.
Wash in running water for 10 minutes.

Dehydrate sample in 70% ethanol for 2 minutes followed by 90% ethanol for 2 minutes and 100%
ethanol for 2 minutes.

Allow slides to air-dry.

Hybridisation procedure

i)

v)

Make 100 pl hybridisation solution per tissue section (4x SSC, 5x Denhardt’s solution, 10 mg ml~’
herring sperm DNA, 10% dextran sulphate, 50% formamide, approximately 5 ng pl~! probe).

Heat the hybridisation solution to 95-100°C for 5 minutes to denature the probe and place on ice until
ready for use.

Apply sufficient hybridisation solution to cover the section (approximately 50 pl) and cover with a cover-
slip.

Heat the slides to 95°C for 5 minutes to denature the nucleic acid in the specimen. To heat the slides to
95°C a PCR heating block can be used or a purpose built hybridisation block such as the Invitrogen
SPoT hybridiser.

Place the slides into a humidified chamber that has been preheated to 37°C and incubate at 37°C
overnight (12—16 hours).

Post-hybridisation procedure

Remove cover-slips by immersing slides in 2x SSC at room temperature.

Place slides in a rack and immerse in 2x SSC at room temperature. Use a rocker or shaker at slow
speed to ensure complete washing of the slides.

Wash, with gentle rocking/shaking, in 0.5x SSC (pre-warmed to 37°C) at 37°C for 15 minutes.
Wash slides briefly in TBS buffer (Solution ) at room temperature.

Incubate slides in blocking solution (0.5% skim milk powder in TBS) for 30 minutes at room temperature.
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vi)  Cover sections with 100—200 ul of sheep anti-DIG antibody conjugated to alkaline phosphatase (Roche
Cat. No. 1093274) diluted 1 in 100 in blocking solution and incubate at room temperature for 1 hour.

vii) Wash in TBS buffer 3 x 3 minutes.

viii) Equilibrate in solution 1l (0.1 M Tris pH 8, 0.5 M NaCl, 0.1 M MgCI2, pH 9) for 3 minutes at room
temperature.

Colour development

i)  Add 1 NBT/BCIP Ready-to-Use Tablet (Roche Cat. No. 11 697 471 001) to 10 ml of a 10% solution of
polyvinyl alcohol (high molecular weight, 40—-100 kD) in distilled water to prepare a ready-to-use staining
solution.

ii)  Cover the sections with the staining solution and place a cover-slip over them. Incubate in the dark for 3—
4 hours in a humidified container, making sure that the slides do not dry out.

iii)  Monitor the colour development by periodically checking the slides under a light microscope.
iv) If required the slides can be incubated, in the dark at room temperature, overnight.

v)  Stop the reaction and remove the cover-slip by immersing the slides in distilled water.

vi)  Wash the slides in running water for 5 minutes.

vii) Mount the slides with mounting medium (DAKO Cat. No. S3023) and a cover-slip.
Interpretation of results

Specific dark blue-black intra-cellular staining is indicative of the presence of viral DNA.

4.3.1.2.4. Agent purification

None.

4.3.2. Serological methods

None applicable.

5. Rating of tests against purpose of use

The methods currently available for targeted surveillance and diagnosis of AVG are listed in Table 1. The
designations used in the Table indicate: a = the method is the recommended method for reasons of
availability, utility, and diagnostic specificity and sensitivity; b = the method is a standard method with good
diagnostic sensitivity and specificity; ¢ = the method has application in some situations, but cost, accuracy, or
other factors severely limits its application; and d = the method is presently not recommended for this purpose.
These are somewhat subjective as suitability involves issues of reliability, sensitivity, specificity and utility.
Although not all of the tests listed as category A or B have undergone formal standardisation and validation,
their routine nature and the fact that they have been used widely without dubious results, makes them
acceptable.
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Table 5.1. Methods for targeted surveillance and diagnosis
Method Targeted surveillance P';ﬁsazrgstii:e C%r;;i;rﬁoastizry
Larvae PLs Juveniles Adults

Gross signs d d ¢ c c d
Bioassay d d d d d c
Direct LM d d d d d d
Culture d d d d d d
Histopathology d d b b b d*
Transmission EM d d d d d c
Antibody-based assays d d d d d d
DNA Probes — in situ d d c c d a*
PCR d d a a a a
Sequence d d d d d a

PLs = postlarvae; EM = electron microscopy; PCR = polymerase chain reaction; RFLP = restriction fragment length polymorphism.

7.2.

Test(s) recommended for targeted surveillance to declare freedom from infection with abalone herpes-
like virus

The test recommended for targeted surveillance is gqPCR on extracted nucleic acids from neural tissue of
abalone

Corroborative diagnostic criteria
Definition of suspect case

The presence of AbHV shall be suspected if at least one of the following criteria is met:

i) Presence of high mortality rates (up to 90%) associated with clinical signs of the disease as described in
this chapter.

ii)  Histopathology (ganglioneuritis) observed in neural tissue sections of a single abalone sample
iii) Positive result by gPCR on at least one sample of abalone.

Definition of confirmed case

The presence of AbHV is considered to be confirmed if, in addition to the criteria in Section 7.1, one or more of
the following criteria are met:

i) Positive result by gPCR on at least one repeat sample of abalone

i)  Positive result by in situ hybridisation on neural tissue section
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iiiy  Positive result by conventional PCR and confirmation of AbHV sequence of the amplicon.
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OIE Collaborating Centre for Epidemiology and Risk Assessment of Aquatic Animal Diseases
Atlantic Veterinary College (AVC),
Centre for Aquatic Health Science,
University of Prince Edward Island,
Department of Health Management,
550 University Avenue,
Charlottetown,

PE C1A 4P3 CANADA

Tel.: (1-902) 566.07.28;

Fax: (1-902) 566.08.23;

E-mail: lhammell@upei.ca

OIE Contact point: Dr Larry Hammell.

And

National Veterinary Institute,
Department for Epidemiology,
P.O. Box 750 Sentrum,

0106 Oslo,

NORWAY

Tel.: (47-23) 21.63.65;

Fax: (47-23) 21.60.01;

E-mail: edgar.brun@vetinst.no
OIE Contact point: Dr Edgar Brun

OIE Reference Laboratory for Infection with abalone herpes-like virus

School of Veterinary Medicine, National Taiwan University, 1, Sec 4, Roosevelt Rd., Taipei 106, CHINESE
TAIPEI

Tel: (+886-2) 3366 1296;

Fax: (+886-2) 23661475,

E-mail: penheng@ntu.edu.tw

Web site: http://www.vm.ntu.edu.tw/english/index.htm

Designated Reference Expert: Prof. Pen Heng Chang.
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CAPITULO X

PRINCIPIOS PARA EL USO RESPONSABLE Y PRUDENTE
DE LOS PRODUCTOS ANTIMICROBIANOS EN MEDICINA
VETERINARIA

Articulo X.1.

Objetivos

Las siguientes recomendaciones suministran las pautas necesarias para el uso responsable y prudente de agentes
antimicrobianos en los animales acudticos, con el objetivo de proteger la salud, tanto animal como humana. Las
Autoridades Competentes responsables del registro y el control de todos los grupos involucrados en la produccién, la
distribucién y el uso de antimicrobianos veterinarios tienen obligaciones especificas.

Articulo X.2.

Objetivos del uso prudente

El uso prudente incluye un conjunto de medidas y recomendaciones practicas orientadas a disminuir el riesgo
asociado con la selecciéon y la diseminacién de microorganismos resistentes a los antimicrobianos y de
determinantes de antibioresistencia en la produccion de animales acudticos con el fin de:

1. mantener la eficacia de los agentes antimicrobianos y, ademas, garantizar el uso racional en los animales acuditicos
con vistas a optimizar su eficacia y seguridad;

2. cumplir con las exigencias éticas y la necesidad econémica de mantener a los animales acudticos en buena
salud;

3. prevenir o reducir la transferencia de microorganismos resistentes o de sus determinantes de resistencia a
partir de los animales acudticos y hacia el hombre o los animales terrestres,

4. mantener la eficacia de los agentes antimicrobianos utilizados en la medicina humana y prolongar su utilidad;

5. prevenir la contaminacién de los alimentos de origen animal por residuos de productos antimicrobianos
superiores al limite maximo de residuos establecido;

6. proteger la salud del consumidor garantizando la seguridad de la alimentacién proveniente de los animales
acudticos.

Articulo X.3.
Responsabilidades de las autoridades reguladoras

Las autoridades reguladoras nacionales, responsables de las licencias comercializacién de los antimicrobianos,
cumplen una funcién capital en cuanto a la especificaciéon de los términos que autorizan la comercializacién y el
suministro de la informacion apropiada al vezerinario u otro profesional de sanidad para los animales acndticos, con el
fin de favorecer el uso prudente de los medicamentos antimicrobianos veterinarios patra los animales acudticos.

Las autoridades reguladoras deben establecer directivas actualizadas con los requisitos necesatrios para evaluar la
aplicacion de los medicamentos antimicrobianos de uso veterinario.
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Uno de los elementos de la estrategia de lucha contra los fenémenos de antibioresistencia a nivel nacional es el
lanzamiento, por parte de los gobiernos, en cooperacion con los profesionales a cargo de la salud animal y
publica, de compafias de informacién dindmicas sobre la utilizacién prudente de los agentes antimicrobianos en los
animales acudticos.

Dentro de esta estrategia nacional, se deberan incluir las buenas practicas de produccién animal, las campanas de
vacunacion y el desarrollo de la sanidad animal a nivel de los establecimientos de produccién, ademds de
consultas con un veferinario u otro profesional de sanidad para los anmimales acudticos. Todos estos elementos
deberan contribuir a la reduccién de la prevalencia de las enfermedades animales que exijan un tratamiento
antimicrobiano.

Las autoridades reguladoras deberan intentar acelerar la asignacion de las licencias de comercializacion si se
cumplen los criterios de calidad, eficacia y seguridad exigidos.

El analisis de las solicitudes de licencias de comercializacion debe incluir una evaluacion de los riesgos, tanto para
los animales como los humanos, que resultan del uso de agentes antimicrobianos en los animales acuditicos. Esta
evaluacién deberd centrarse en cada medicamento antimicrobiano veterinario considerado individualmente vy,
ademds, tomar en consideraciéon la familia a la que pertenece el principio activo en cuestiéon. Los efectos
potenciales sobre el hombre de un medicamento destinado a los animales acudticos deben tenerse en cuenta pata
evaluar la inocuidad del medicamento para las indicaciones recomendadas: por ejemplo, hay que verificar que el
tratamiento de los amimales acudticos destinados al consumo humano no genere resistencias en los
microorganismos presentes en dichos anmimales. Debe realizarse una evaluacién del impacto ambiental del
antimicrobiano.

Las autoridades reguladoras competentes deberan asegurarse de que la publicidad en torno a los antimicrobianos
respeta la legislacion nacional y las licencias de comercializaciéon acordadas, desalentando las campanas
publicitarias directamente orientadas a los productores de animales acudticos.

La informacién recogida a través de los programas de farmacovigilancia, incluyendo la falta de eficacia, debera
formar parte de una estrategia completa de la autoridad competente destinada a limitar la antibioresistencia.

Las autoridades reguladoras competentes deberan difundit a veferinarios u otro profesional de sanidad para los
animales acudticos la informacion referida a las tendencias observadas en materia de antibioresistencia obtenidas
durante los programas de vigilancia y deberan controlar el rendimiento de los laboratorios dedicados a la
evaluacién de la sensibilidad de los microorganismos frente a los agentes antimicrobianos.

Articulo X.4.
Responsabilidad de la industria farmacéutica veterinaria

La industria farmacéutica veterinaria tiene la responsabilidad de suministrar la informacién solicitada por las
autoridades en cuanto a la calidad de los antimicrobianos. Las responsabilidades de la industria farmacéutica
veterinaria incluyen las etapas que preceden y siguen inmediatamente a la fase de comercializacién, fabricacion,
venta, importacion, etiquetado y publicidad.

La industria farmacéutica veterinaria tiene la responsabilidad de proveer a las autoridades competentes la
informacién necesaria para evaluar la cantidad de agentes antimicrobianos comercializados. La industria farmacéutica
veterinaria deberd garantizar que evitard las campafias publicitarias directas orientadas a los productores de
animales acudticos.

Articulo X.5.
Responsabilidades de los distribuidores al por mayor y al por menor
Los distribuidores deberan garantizar que sus actividades cumplen con la legislaciéon nacional.

Los distribuidores deben garantizar que la informacién sobre el uso apropiado de la preparacion del agente
antimicrobiano se adjunte a todos los productos distribuidos y también deberan ser responsables del
mantenimiento del producto segun las recomendaciones establecidas por el fabricante.

Grupo ad hoc de la OIE sobre la Vigilancia Sanitaria de los Animales Acuaticos / Febrero de 2010



161

Anexo XXIX (cont.)

Los distribuidores seran responsables de la recogida y la destruccion de los agentes antimicrobianos que han
superado su fecha de vencimiento.

Articulo X.6.

Responsabilidades de los veterinarios y de los otros profesionales de sanidad para los animales
acuaticos

Las responsabilidades de los veterinarios u otros profesionales de sanidad para los animales acudticos incluyen la
identificacion, la prevencion y el tratamiento de las enfermedades de los animales acndticos, ademas de la promocioén
de métodos de cria, procedimientos de higiene, la vacunacién y las otras estrategias alternativas destinadas a
minimizar la necesidad de utilizar antimicrobianos en los anzmales acudticos.

Los wveterinarios u otros profesionales a cargo de la salud de los animales acudticos sélo deben recetar productos
antimicrobianos a los animales acudticos de los que se ocupan.

Las responsabilidades de los veferinarios y de otros profesionales de sanidad para los animales acndticos incluyen
llevar a bien un correcto examen clinico del o de los animales acuditicos y realizar un diagnoéstico, basado en el
examen clinico, en los resultados de las pruebas de laboratorio y en la evaluacién de los factores ambientales del
establecimiento de produccién (por ejemplo, la calidad del agua).

Si se estima apropiada la terapia con un agente antimicrobiano, debe iniciarse lo mas pronto posible. La eleccién del
producto debera basarse en el conocimiento y la experiencia del veferinario u otro profesional de sanidad para los
animales acudticos.

Lo mas pronto posible, deben llevarse a cabo pruebas de sensibilidad del microorganismo objetivo patra
confirmar la eleccién del tratamiento. Los resultados de todas las pruebas de sensibilidad deberan ser
comunicados a las autoridades nacionales competentes.

El veterinario u otro profesional de la sanidad para los animales acuditicos debera indicar con exactitud al productor
del animal acudtico el tratamiento, incluyendo la dosis, la frecuencia de tratamiento, su duracién, el tiempo de
espera y la cantidad de medicamento que debe administrarse, segun la dosis y el nimero de animales acudticos que
deben tratarse.

En ciertas circunstancias, el veferinario u otro profesional de sanidad para los animales acudticos pueden recomendar
el uso de agentes antimicrobianos para aplicaciones no previstas en la autorizacién de comercializaciéon o de agentes
antimicrobianos no autorizados, en conformidad con la legislacién nacional correspondiente y con los requisitos de
los paises importadores.

Los registros sobre el uso de agentes antimicrobianos deberan mantenerse de acuerdo con la legislacién nacional.

Periddicamente, los weterinarios u otros profesionales de sanidad para los animales acudticos deben revisar los
registros de los establecimientos de produccién sobre el uso de agentes antimicrobianos para asegurarse del
cumplimiento de sus directivas y utilizar dichos registros para evaluar la eficacia de los tratamientos.

Articulo X.7.

Responsabilidades de los criadores de animales acuaticos

Los criadores de animales acudticos deberan implementar programas de salud en sus establecimientos con el fin de
promover la sanidad de los animales acudticos y la seguridad alimentaria. Esto puede lograrse con una planificacion
adecuada de las estrategias de cria para mantener la sanidad de los animales acundticos a través de programas de
bioseguridad, estrategias de vacunacién, mantenimiento de una buena calidad del agua, etc.
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Los productores de animales acudticos deberan usar agentes antimicrobianos solo si asi lo indica un veterinario u otro
profesional de sanidad pata los animales acudticos y, ademas, respetar sus recomendaciones en matetia de posologia,
método de aplicacién y periodo de suspension.

Los productores de animales acudticos deben asegurarse de que los agentes antimicrobianos se hayan almacenado,
manipulado y eliminado correctamente.

Los productores de animales acudticos deberan mantener un registro de los antimicrobianos utilizados, las pruebas de
sensibilidad y bacterioldgicas y dejar estos registros a disposicion de los weterinarios u otros profesionales de
sanidad para los animales acudticos.

Los productores de animales acudticos deberan informar al veferinario o a los otros profesionales de sanidad para los
animales acudticos de la existencia de enfermedades recurrentes y de la falta de eficacia del tratamiento
antimicrobiano.

Articulo X.8.
Formacion de los usuarios de antimicrobianos

En la formacién de los usuarios de antimicrobianos estaran implicados a todos los organismos competentes,
como es el caso, por ejemplo, de las autoridades reguladoras, la industria farmacéutica, las escuelas de veterinaria,
los institutos de investigacion y las organizaciones profesionales de veterinarios, ademds de los otros usuarios
autorizados, como es el caso de los propietatios de animales acudticos.

Articulo X.9.
Investigacion

Con el fin de completar la falta significativa de informaciéon sobre numerosas especies de animales acudticos, las
autoridades competentes y otras instituciones deberan fomentar la investigacion con fondos publicos o privados.

—  texto suprimido
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INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Paris (Francia), 8—10 de febrero de 2010

El Grupo ad hoc de la OIE sobre Vigilancia Sanitaria de Animales Acuéaticos (a continuaciéon denominado el Grupo ad
hoc) se reuniod en la Sede de la OIE en Paris del 8 al 10 de febrero de 2010.

La lista de miembros del Grupo ad hoc y de los demas participantes figura en el Anexo I, y el temario aprobado en el
Anexo II.

En nombre del Director General de la OIE, la Dra. Gillian Mylrea, Comisionada del Departamento de Comercio
Internacional, dio la bienvenida a los miembros del Grupo ad hoc y a los expertos del Laboratorio de Referencia, y les
agradeci6 por su trabajo en esta nueva area tan importante.

Después asumio la presidencia de la reunion el Dr. Barry Hill. Este sefialo que los capitulos que tratan de la vigilancia
especifica de enfermedades son una nueva iniciativa para la Comision de Normas Sanitarias para los Animales
Acuaticos y requieren la participacion de los expertos designados para las tres enfermedades consideradas en la primera
etapa.

Punto 1. Desarrollar el modelo para los capitulos de vigilancia especifica de enfermedades para la septicemia
hemorragica viral, la infeccion por Bonamia ostreae y 1a enfermedad de las manchas blancas

El Grupo ad hoc y los expertos de los Laboratorios de Referencia de la OIE para la septicemia viral hemorragica, la
infeccion por Bonamia ostreae y la enfermedad de las manchas blancas desarrollaron el modelo para la redaccion de los
capitulos de vigilancia especifica para estas tres enfermedades. El Grupo ad hoc y los expertos estuvieron de acuerdo
sobre la indole de la informacion y los detalles que debian incluirse en cada apartado.

En la siguiente etapa, los expertos redactaran los capitulos especificos de las enfermedades para las que han sido
designados. Para ello contardn con la ayuda de los miembros del Grupo ad hoc. Los proyectos de capitulos seran
revisados colectivamente por el Grupo ad hoc y los expertos durante la segunda reunion, prevista para dentro de unos
seis meses.
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Punto 2. Revisar y simplificar el modelo de capitulo de enfermedades del Manual de Pruebas de Diagndstico para
los Animales Acudticos de la OIE

Tras una breve discusion, el Grupo ad hoc convino en que seria preferible esperar al resultado de los capitulos
especificos sobre las enfermedades antes de revisar el modelo de capitulo del Manual de Pruebas de Diagnostico para

los Animales Acudaticos.

.../Anexos
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INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Lista de participantes

MIEMBROS DEL GRUPO AD HOC

Paris (Francia), 8—10 de febrero de 2010

Dr. Barry Hill (Presidente)

Centre for Environment, Fisheries &
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DT4 8UB,
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E-mail: b.j.hill@cefas.co.uk

Dr. Larry Hammell
Professor, Department of Health

Management, and Director, AVC — Centre

for Aquatic Health Sciences, Atlantic
Veterinary College, University of Prince
Edward Island, 550 University Avenue,
Charlottetown, PE C1A 4P3

CANADA

Tel.: (1-902) 566.07.28

Fax: (1-902) 566.08.23

E-mail: hammell@upei.ca

OTROS PARTICIPANTES

Flavio Corsin

Aquaculture & Aquatic Animal Health

Specialist

Hanoi

Vietnam

Tel.: +84-912776993

E-mail: flavio.corsin@gmail.com

Dr. Marios Georgiadis (ausente)
Lecturer in Epidemiology,
Department of Animal Production,
Ichthyology, Ecology and Protection of
Environment, Faculty of Veterinary
Medicine, Aristotle University of
Thessaloniki,

54124 Thessaloniki,

GRECIA

Tel.: (30-2310) 99.99.30

Fax: (30-2310) 99.99.19

E-mail: mariosg@vet.auth.gr

Dra. Isabelle Arzul

IFREMER, Laboratoire de Génétique et
Pathologie

avenue de Mus de Loup Ronce

17390 La Tremblade

FRANCIA

Tel.: (33-5) 46.76.26.10

Fax: (33-5) 46.76.26.11

E-mail: Isabelle. Arzul@ifremer.fr

SEDE DE LA OIE

Dra. Grace Lo

Department & Institute of Zoology
National Taiwan University

1, Sec. 4, Roosevelt Rd.

TAIPEI CHINO

Tel.: (+886-2) 23.63.02.35.62
Fax: (+886-2) 23.63.68.37
E-mail: gracelow@ntu.edu.tw

Dr. Niels Jorgen Olesen

National Veterinary Institute, Technical
University of Denmark

Hanggvej 2, 8200 Aarhus N
DINAMARCA

Tel.: (45) 72.34.68.31

Fax: (45) 72.34.69.01

E-mail: njol@vet.dtu.dk

Dr. Bernard Vallat
Director General

12 rue de Prony

75017 Paris

FRANCIA

Tel.: 33 - (0)1 44 1518 88
Fax: 33 - (0)1 42 67 09 87
E-mail: oie@oie.int

Dra. Sarah Kahn

Jefe

Departamento de Comercio
Internacional

OIE

E-mail: s.kahn@oie.int

Dra. Gillian Mylrea

Comisionada

Departamento de Comercio Internacional
OIE

E-mail: g.mylrea@oie.int
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INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA VIGILANCIA SANITARIA DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Paris (Francia), 8—10 de febrero de 2010

Temario aprobado

Bienvenida
Aprobacion del temario

1. Desarrollar el modelo para los capitulos de vigilancia especifica de enfermedades para la septicemia hemorragica
viral, la infeccion por Bonamia ostreae y la enfermedad de las manchas blancas

2. Revisar y simplificar el modelo de capitulo del Manual de Pruebas de Diagnostico para los Animales Acudticos
de la OIE
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GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA ELIMINACION DE RESIDUOS DE ANIMALES ACUATICOS

Paris, 26—28 de enero de 2010

El Grupo ad hoc de la OIE sobre Eliminaciéon de Residuos de Animales Acudticos (a continuaciéon denominado el
Grupo ad hoc) se reunio en la Sede de la OIE del 26 al 28 de enero de 2010.

La lista de miembros del Grupo ad hoc figura en el Anexo 1, y el temario aprobado en el Anexo II.

La Dra. Gillian Mylrea, Comisionada del Departamento de Comercio Internacional de la OIE, dio la bienvenida a los
miembros en nombre del Dr. Bernard Vallat, Director General de la OIE, quien no pudo asistir a la reunion, y les
agradecio su apoyo a la labor de la OIE y su voluntad de participar en este Grupo ad hoc.

La Dra. Mylrea explico el contexto de la convocatoria del Grupo ad hoc. En marzo de 2006, se habia presentado a la
Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acudticos (a continuaciéon denominada la Comisiéon para los
Animales Acuaticos) un texto preliminar titulado “Manipulacion y eliminacion de cadaveres y residuos de animales
acuaticos” redactado por un experto de la OIE. La Comision para los Animales Acuaticos, tras revisar el borrador
preliminar teniendo en cuenta el Capitulo 4.12. del Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (a continuacion
denominado Codigo Terrestre) sobre “Eliminacion de animales muertos”, distribuy6 el proyecto de capitulo en anexo
al informe de su reunidon de octubre de 2007 para recabar los comentarios de los Miembros. En octubre de 2008, la
Comision examind los comentarios y volvid a hacer el proyecto a los Miembros. En su reunion de marzo de 2009, en
vista del gran numero de comentarios de los Miembros y de las cuestiones técnicas planteadas, la Comision decidid
convocar al Grupo ad hoc para que examinase los comentarios.

El Dr. Colin Johnston presidio la reunion.

Punto. Revisar el proyecto de capitulo sobre la Manipulacion y eliminacion de cadaveres y residuos de animales
acuaticos.

El Grupo ad hoc examind los comentarios de Argentina, Australia, Canada, la Unién Europea, Nueva Zelanda, Noruega,
el Organismo Internacional Regional de Sanidad Agropecuaria (OIRSA), Tailandia y Estados Unidos.

El Grupo ad hoc encomi6 la exhaustividad y calidad de los comentarios de los Miembros y tomé nota de que varios
recomendaban la reorganizacion del contenido de los articulos para evitar duplicaciones e incoherencias.
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El Grupo ad hoc revisé el capitulo, teniendo en cuenta los comentarios de los Miembros y el Capitulo 4.12. del Codigo
Terrestre sobre “Eliminacion de animales muertos”, y modificé el texto segun lo considerd conveniente. Entre las
principales enmiendas al capitulo cabe mencionar: la modificacion del titulo para que refleje con mas precision la
sintaxis del capitulo, la supresion de duplicaciones, la modificacion del orden de los articulos para estructurarlos de
modo mas logico, la modificaciéon de la introduccion, la aclaracion del ambito de aplicacion, la supresion de
definiciones redundantes, y la integracion de un nuevo texto sobre los casos de mortalidad masiva. El nuevo texto esta
basado, en gran parte en el Capitulo 4.12. del Codigo Terrestre, considerado pertinente para el sector de los animales
acuaticos.

Aunque se han aportado cambios considerables al disefio general del capitulo, el Grupo ad hoc recalca que su contenido
técnico practicamente no se ha modificado. En casi todos los casos, los comentarios de los Miembros se han examinado
integramente.

Como se han realizado varias modificaciones del texto y se ha reestructurado considerablemente el capitulo, el texto en
limpio del Capitulo X.X. enmendado se incluye en el Anexo II1.

.../Anexos
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GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA ELIMINACION DE RESIDUOS DE ANIMALES ACUATICOS

Paris, 26—28 de enero de 2010

Lista de participantes
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Tel.: +64 (0) 4 894 5628
Colin.Johnston@maf.govt.nz

Ron Lewis

2098 Sandstone Drive
Abbotsford, British Columbia
V3G 2B9

CANADA
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GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA ELIMINACION DE RESIDUOS DE ANIMALES ACUATICOS

Paris, 26—28 de enero de 2010

Temario aprobado

Bienvenida

Aprobacion del temario

1. Revisién del proyecto de capitulo sobre Manipulacién y eliminaciéon de cadéaveres y residuos de

animales acuaticos:

1.1. Considerar los comentarios de los Miembros y modificar el capitulo si procede;

1.2. Tener en cuenta el Capitulo 4.12. del Cédigo Terrestre sobre Eliminacion de animales muertos,

para asegurarse de la congruencia de estos textos en los dos Cddigos si procede.

2. Presentar un informe a la Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos para el 8 de
febrero de 2010
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CAPITULO X.X.

MANIPULACION, ELIMINACION Y TRATAMIENTO DE
RESIDUOS DE ANIMALES ACUATICOS

Articulo X.1.

Introduccion

El objetivo de este capitulo es proporcionar pautas para el almacenamiento, transporte, eliminacién y tratamiento
de los residuos de animales acudticos a fin de controlar los riesgos para la sanidad de los animales acudticos. Las
presentes recomendaciones son de caricter general. Debera decidirse qué técnica o técnicas emplear en funcién
de lo que disponga la legislacion local y nacional.

Los métodos de eliminacién de residuos deberan tomar en consideracién una serie de factores, por ejemplo, la
causa de la mortalidad. Puede ser conveniente evaluar el riesgo de las opciones de eliminacion.

En caso de sacrificio de animales con fines de control sanitario o de cifras inusualmente altas de mortalidad
>
podra requerirse la aprobacion o supervision de la Autoridad Competente para la eliminacion.

En caso de mortalidades significativas de awimales acudticos en la acuicultura o en el medio natural, debera
notificarse a la Auwtoridad Competente a fin de que se tome las medidas necesarias para eliminar los animales
muertos, para paliar el riesgo de la eventual propagacion de enfermedades de los animales acudticos.

Articulo X.2.
Ambito de aplicacion
Este capitulo se aplica a los residuos de animales acudticos derivados de: i) operaciones rutinarias de acuicultura; ii)

transformacién en el litoral, independientemente del origen; iii) sacrificio masivo con fines de control sanitario y
iv) mortalidad masiva (incluso en el medio natural).

Articulo X.3.
Definiciones

Residuos de anmimales acudticos: designa el cuerpo, entero o en partes, de los amimales acudticos muertos (con
exclusién del cuerpo o partes destinados al consumo humano).

Residuos de alto riesgo: designa los residuos de anmimales acudticos que entrafian o supuestamente entrafian un
riesgo grave para la salud de los animales acuditicos o del hombre.

Residuos de bajo riesgo: designa los residuos de animales acudticos no considerados de alto riesgo.
Articulo X.4.
Gobernanza

La Autoridad Competente debera supervisar la eliminacion eficiente y eficaz de los residuos de animales acudticos. Para
asegurar su manipulacién y eliminacién inocuas, se requiere la cooperacién entre todos los organismos
pertinentes y partes implicadas en la sanidad de los animales acudticos. En este contexto, deberan regularse los
siguientes aspectos:
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1. acceso del personal pertinente a las instalaciones fisicas, a la logistica v a los datos, en cooperacidén con las
b y b
partes interesadas, incluido el acceso de la_Awtoridad Competente a los residuos de animales acuditicos;

2. control de los desplazamientos de anmimales y autoridad para hacer excepciones en ciertas condiciones de
bioseguridad (por ejemplo, para transportar residuos de animales acudticos al lugar donde van a ser
eliminados);

3. determinacién del método y lugar de eliminacién, asi como del material e instalaciones necesatios, por la
Autoridad Competente en concertacién con otras autoridades, incluidas las organizaciones gubernamentales
responsables de la proteccion de la salud humana y del medio ambiente.

Articulo X.5.
Almacenamiento, transporte y etiquetado

Una vez recolectados, los residuos de animales acudticos deberan almacenarse el tiempo minimo posible; no
obstante, si el almacenamiento es necesario, debera disponerse de capacidad suficiente para la cantidad prevista
de residuos, y la Autoridad Competente podra exigir otras medidas.

El 4rea de almacenamiento debera estar separada de los sitios para acuicultura y de las masas de agua para
minimizar el riesgo de propagacion de agentes patigenos. Los contenedores para almacenar los residuos de animales
acudticos deben ser herméticos y seguros para evitar el contacto con animales acudticos, aves u otros animales y con
el personal no autorizado.

Los residuos de animales acudticos infectados por el agente causal, real o presunto, de una enfermedad inscrita en el
Cidigo Acniticn, no podran ser transportados sin autorizacion de la Autoridad Competente. Esta podra evaluar la
obligatoriedad de esta condicién en funcién de la situacién sanitaria del Pais Miembro (por ejemplo, si una
enfermedad inscrita en el Cddigo Acudtico es enzodtica en el Pafs Miembro).

Si los residuos de bajo riesgo son contaminados por residuos de alto riesgo, también deberan ser considerados
como residuos de alto riesgo.

Los contenedores utilizados para transportar residuos de amimales acudticos deberan ser herméticos y llevar una
etiqueta con la indicaciéon de su contenido. El transporte debera acompanarse de la documentacién apropiada
con la indicacién del origen, contenido y destino para facilitar la trazabilidad llegado el caso.

El material utilizado para el transporte debera limpiarse y desinfectarse antes de ser devuelto, tal y como se
describe en el Capitulo 4.2. sobre Recomendaciones generales sobre la desinfeccion.

Articulo X.6.
Requisitos de autorizacién y de procedimiento de las plantas de eliminacion

1. Requisito de autotizacién

Todas las plantas de eliminacién de residuos de animales acudticos deberan disponer de la autorizacion de la
Autoridad Competente. Sin embargo, se podra hacer una excepcion con las plantas que solo traten residuos de
bajo riesgo para transformarlos en productos no destinados a ser utilizados en animales siempre y cuando
estén registradas por la Autoridad Competente.

2. Condiciones de autorizacidén

Para obtener la autorizacion, una planta de eliminacion de residuos de animales acndticos debera reunir las
siguientes condiciones:

a) estar convenientemente sepatrada de vias publicas por donde puede propagarse la contaminacion, de
otros establecimientos (tales como instalaciones de acuicultura, mataderos, plantas de transformacién)
y de masas de agua, a fin de minimizar el riesgo de propagacion de agentes patigenos,
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b) estar diseflada y equipada conforme a las exigencias de la Autoridad Competente;
¢) tener acceso a laboratorios autorizados o acreditados;

d) cumplir los requisitos para la manipulacion de residuos y productos de animales acudticos especificados
por la_Autoridad Competente.

Cualquier cambio sustancial en la planta de eliminacién debera ser autorizado previamente por la Awutoridad
Competente.

Se podra retirar o suspender la autorizacion, si procede, en el caso de que la planta de eliminacion deje de
reunir los criterios establecidos por la _Autoridad Competente.

3. Requisitos de procedimientos

La planta de eliminacién deberd aplicar procedimientos que minimicen el riesgo de propagacion de agentes
patdgenos, tales como:

a)  separacion entre areas limpias y dreas sucias, teniendo en cuenta el flujo de trabajo, y procedimientos
adecuados de higiene del personal;

d) uso de material y superficies faciles de limpiar y desinfectar;
e) manipulacién y tratamiento de los residuos de animales acudticos sin dilacion en cuanto se reciben;
f)  recogida y desinfeccion de aguas residuales antes de su salida de los locales;

@) adopcion de medidas para impedir el acceso a la planta de eliminaciéon de aves, insectos, roedores u
otros animales;

h) un sistema de registro y etiquetado de material con fines de trazabilidad.

En las plantas de eliminacién debera instalarse un sistema de control interno para identificar los puntos
criticos y los medios para controlarlos. También debera establecerse un sistema de documentacién general
del control interno que incluya un muestreo para el control de los puntos criticos.

Deberan realizarse inspecciones de los lotes por muestreo para verificar la conformidad con las normas
microbioldgicas después de la transformacion. Sin embargo, podran excluirse de la inspeccion los productos
de las plantas de incineracion. La Awtoridad Competente podra hacer excepciones en determinadas
condiciones.

Si las pruebas efectuadas con el producto de los residuos de alto riesgo muestran que no es conforme a las
normas y entrafia un riesgo de propagacion de agentes patigenos, las plantas de eliminacion deberan informar
inmediatamente a la _Awutoridad Competente, quien podra imponer otras medidas. Estos productos no deberan
transportarse fuera de las plantas de eliminacion sin autorizacién previa de la Autoridad Competente.

Los resultados de las diferentes muestras e inspecciones deberin conservarse durante el periodo
determinado por la Autoridad Competente. Los analisis y el muestreo deberan llevarse a cabo de acuerdo con

las normas internacionales.

Las plantas de eliminacién que apliquen tratamientos por tiempo y presiéon deberan estar en condiciones de
medir y registrar estos parametros.
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Las plantas de eliminacién deberan mantener registros relativos a la cantidad y al tipo de materia prima
recibida, proveedor, cantidad y tipo de producto acabado, consignatarios, puntos criticos de control y
desviaciones de lo estipulado por las reglamentaciones pertinentes. Dichos registros deberan ponerse a
disposicion de la _Awutoridad Competente cuando ésta lo solicite.

Articulo X.7.

M¢étodos de eliminacion de residuos de alto riesgo

Los métodos recomendados para eliminar los residuos de altos riesgo de animales acudticos son los siguientes:

1.

Transformacion industrial de residuos animales

La transformacién industrial de los residuos inactivara todos los agentes patdgenos conocidos de los animales
acudticos.

La transformacién se lleva a cabo por lo general en un sistema cerrado que utiliza una combinacién de
tratamientos mecdnicos y combinaciones de tiempo/temperatura para obtener productos estables y
esterilizados, tales como harina de pescado y aceite de pescado.

El proceso implica por lo general precalentamiento a 50-60°C, seguido de coccién de la materia prima a 95-
100°C durante 15 a 20 minutos. El aceite y proteinas son separados por presiéon y centrifugado a
temperaturas de 90°C. La produccién de harina implica otros tratamientos de alta temperatura.

Incineracién

La incineracién es un proceso de combustioén llevado a cabo en incineradores fijos o incineradores moviles
con cortina de aire. Los incineradores moviles con cortina de aire permiten realizar el proceso in situ sin
necesidad de transportar los residuos.

Los incineradores sélo tienen capacidad para tratar volumenes limitados de residuos.
Esterilizacién

El requisito minimo para la esterilizacién es una temperatura central de al menos 90°C durante 60 minutos o
mas, aunque también hay otras combinaciones de tiempo/temperatura eficaces.

Elaboracién de compost

El compostaje no inactiva todos los agentes patigenos, potr lo que los residuos de alto riesgo deberan someterse
a un tratamiento térmico (85°C durante 25 minutos o una combinacién equivalente de temperatura/tiempo)
antes del proceso.

La eficacia del compostaje depende de una combinacién de factores: pH, temperatura, humedad y tiempo.
Dependiendo del tipo de compostaje (por ejemplo, en hilera, en cuba cerrada), de la materia prima utilizada
y de las condiciones climaticas, los parametros de temperatura y la distribucién del calor en el material
pueden diferir.

En hileras se necesita un tiempo de exposicion del material de al menos dos semanas a 55°C, mientras que
en cuba cerrada se necesita una semana a 65°C.

Produccién de biogias

La produccién de biogas no inactiva todos los agentes patdgenos, por lo que los residuos de alto riesgo deberan
ser tratados para inactivarlos antes del proceso de produccion de biogas. Debera demostrarse que el método
elegido inactiva los agentes patigenos en cuestion.
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La produccién de biogas es un proceso por el cual la materia organica de los residuos biologicos es
fermentada en condiciones anaerobias.

Los dos principales tipos de produccién de biogas son la digestion anaerobia mesofila y la digestion
anaerobia termofila.

Ambos procesos normalmente son continuos, y parte del material final se retira cada 2-12 horas. Hay un
riesgo de que junto con los productos acabados se retire material nuevo que haya estado en el reactor
unicamente entre 2 y 12 horas.

6. Ensilado

El ensilado no inactiva todos los agentes patigenos, por lo que los residuos de alto riesgo deberin someterse a
un tratamiento térmico (85°C durante 25 minutos o una combinacién equivalente de temperatura/tiempo)
antes del proceso.

El ensilado de residuos de animales acudticos en un acido organico tal como el 4cido férmico es un método
eficaz para inactivar la mayor patte de agentes patdgenos en 48 horas. Durante todo el proceso, el pH debera
mantenerse a 4.0 como maximo.

7. Inhumacién

La inhumacién puede efectuarse en un vertedero o en otros lugares autorizados por la Autoridad Competente
segun las evalnaciones del riesgo para la sanidad de los animales acudticos, la salud publica y el posible impacto
ambiental.

Siempre que sea posible, los residuos de animales acndticos deberan someterse a un tratamiento que garantice
la inactivacion de los agentes patigenos antes de su inhumacion.

Para seleccionar un lugar de inhumacién aceptable, deberan tomarse en consideracion los siguientes
elementos:

Situacion: distancia de las explotaciones acuicolas, masas de agua, profundidad de la capa freatica, topogratia,
uso del terreno adyacente y direccion del viento predominante.

Acceso: un acceso facil para los equipos y la entrega de los residuos de awimales acudticos. Tal vez sea
necesario prever el uso de cercas y restringir la entrada al sitio.

Construcciéon de fosos: deberan evitarse las zonas pedregosas. Deberan seleccionarse suelos con buena
estabilidad, capaces de resistir el peso del material utilizado para excavar y rellenar los fosos. Si es necesario,
pueden construirse terraplenes de desvio para evitar escorrentias en el foso o el escape de liquidos del lugar
de inhumacién. Las dimensiones del foso dependen del volumen de los residuos de animales acudticos que se
van a inhumar y de la facilidad de relleno.

Cierre del foso: el contenido deberd ser cubierto con cal viva (CaO) a una tasa de 85 kg por 1000 kg de
residuos de animales acudticos para acelerar la descomposicion y evitar la busqueda de sustento en los residuos.

8. Quema en hoguera

La hoguera puede no ser adecuada para grandes cantidades de residuos de animales acudticos.

Para seleccionar un lugar apropiado para la hoguera, es importante tomar en consideracion los siguientes
factores:

a)  Ubicacién: posibles efectos del calor, el humo y el olor de la hoguera en las estructuras vecinas, en los
servicios subterraneos y aéreos, las rutas y las zonas residenciales. El lugar debera estar rodeado por un
cortafuegos apropiado.
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b) Acceso: para transportar el material para preparar la hoguera y mantener el fuego, para la entrega de
combustible y de los residuos de animales acudticos.

Para la quema en hoguera se requieren cantidades considerables de combustible que deberan estar en el
lugar antes de encender el fuego. Si la quema se efectiia correctamente, los residuos son destruidos en 48
horas.

Los wvebiculos y contenedores deberan desinfectarse al momento de dejar el lugar.

También pueden utilizarse otros métodos para eliminar los residuos de alto riesgo siempre que garanticen una
reduccion equivalente del riesgo y sean autorizados por la Autoridad Competente.

Articulo X.8.
Métodos de eliminacion de residuos de bajo riesgo

Los residuos de bajo riesgo pueden eliminarse utilizando todos los métodos descritos en el Articulo X.7. En el
caso del compostaje o de la produccién de biogas, no se requiere tratamiento térmico previo.

También es posible utilizar los siguientes métodos:

1. Ensilado

El ensilado de residuos de animales acudticos en un acido organico tal como el 4dcido férmico es un método
eficaz para inactivar la mayor parte de agentes patdgenos en 48 horas. Durante todo el proceso, el pH debera
mantenerse a 4.0 como maximo.

La Autoridad Competente puede exigir el ensilado como tratamiento previo a los métodos de eliminacién
descritos en el Articulo X.7.

2. DPasteurizacion

La pasteurizaciéon no inactiva todos los agentes patigenos. Un tratamiento térmico a temperaturas inferiores a
100°C puede ser considerado como pasteurizacién. En la pasteurizacién se pueden utilizar una serie de
combinaciones de tiempo/temperatura.

Ademas, la _Autoridad Competente puede autorizar la eliminaciéon de residuos de bajo riesgo por otros medios, o su
utilizacién con otros fines previa evaluacion del riesgo asociado.

Articulo X.9.

Casos de mortalidad masiva

La mortalidad masiva de animales acudticos puede resultar de eventos naturales o del sacrificio con fines de control
sanitatio (véase el Capitulo X.X. sobre el sacrificio de peces con fines profilacticos, en preparacién). En
consecuencia, puede que sea necesario eliminar una gran cantidad de animales acudticos muertos, lo que suele ser
objeto de una vigilancia intensiva del publico y de los medios de difusion. La Awutoridad Competente debera
proceder a la eliminacién de residuos segin principios cientificos aceptables que tengan en cuenta los riesgos de
propagacion del agente patigeno y las preocupaciones publicas y ambientales.

1. Preparacién

El éxito en la eliminacién de residuos con dilacién minima se puede alcanzar mediante la planificacién y
preparaciéon previas:
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En la preparacién deberan participar otros organismos gubernamentales pertinentes y las partes
interesadas tales como las organizaciones industriales, las organizaciones que trabajan por el bienestar
animal, las organizaciones de respuesta de emergencia y los medios de comunicacion.

Deberan establecerse procedimientos normalizados (procesos de decision documentados y formacion
del personal, entre otros).

Se deberan prever mecanismos para acceder a fondos de emergencia para la eliminacion de residuos.

Es esencial el intercambio de informacién con los funcionatios implicados en la operaciéon de
eliminacién de residuos, las partes interesadas, los politicos y los medios de comunicaciéon. Se debera
contar con un portavoz bien informado dispuesto a responder a todas las preguntas.

La planificacién de la preparacién de recursos incluira el personal, transporte, instalaciones de
almacenamiento, material, combustible, ropa de proteccién y apoyo logistico. Se puede necesitar
material especial, tal como buques viveros.

2.  Elementos criticos

Los elementos que serd esencial tener en cuenta para planificar y realizar las operaciones de eliminacién son
los siguientes:

2
b)

0
d)
9
f

g
h)

eliminacién rapida de los animales acudticos muertos;

métodos de tratamiento y eliminacion que tomen en consideracién las cuestiones de capacidad y los
riesgos de propagacion de agentes patigenos,

financiacion y recursos de personal adecuados;

consideracién del riesgo de propagacion de los agentes patdgenos por vectores y fomites;
cooperacion de las partes interesadas;

seguridad del personal;

proteccion del medio ambiente;

aceptacion social.

3.  Eleccion de métodos de eliminacién

La Autoridad Competente puede determinar si los animales acudticos muertos son residuos de alto riesgo o de
bajo riesgo y seleccionar un método apropiado de eliminacién en funcién del riesgo (véanse los Articulos

X.7.y X.8.).

En caso de que el método escogido para eliminar los animales muertos se aplique cerca de la frontera con un
pais vecino, las Autoridades Competentes de dicho pals deberan ser informadas.
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Organisation Mondiale de la Santé Animale ™
World Organisation for finimal Health ™
I J Organizacsidn Mundial de Sanidad Anirmal ™=

Original: inglés
Febrero de 2010

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE LA INOCUIDAD
DE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE ANIMALES ACUATICOS

Paris, 1—3 de febrero de 2010

El Grupo ad hoc de la OIE encargado de la inocuidad de los productos derivados de animales acuaticos (Grupo ad hoc)
se reunio en la Sede la OIE del 1 al 3 de febrero de 2010.

La Dra. Sarah Kahn, Jefa del Departamento de Comercio Internacional, en nombre del Dr. Bernard Vallat, Director
General de la OIE, dio la bienvenida a los participantes y les agradecio por su apoyo continuo a la labor de la OIE. La
cuestion de la inocuidad de los productos es particularmente importante para la OIE, porque abre una via para que los
paises participen en el comercio internacional sin tener que erradicar a corto plazo enfermedades significativas, una
tarea que puede resultar especialmente dificil para los paises en desarrollo. El Dr. Franck Berthe presidi6 la reunion.

La lista de los miembros y el temario aprobado se incluyen como Anexos I y II respectivamente.

1. Cédigo Sanitario para los Animales Acudticos: examinar los comentarios de los Miembros

El Grupo ad hoc observd con satisfaccion que varios Miembros habian presentado comentarios sobre estos
capitulos; sin embargo, observé que en algunos casos no seguian el formato solicitado y no incluian un
fundamento cientifico. El Grupo ad hoc pidié a la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos
(Comision para los Animales Acuaticos) que recordase a los Miembros presentar sus comentarios en forma de
propuestas de modificaciones concretas de texto, apoyadas por fundamentos cientificos.

1.1. “Articulos de ejemplo” X.X.3; X.X.9; X.X.11./12.

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, la Uniéon Europea y Nueva Zelanda. El Grupo ad hoc
examiné estos comentarios y enmendo el texto en consecuencia.

Varios Miembros comentaron acerca del uso de los términos “commodity” (mercancia), “live aquatic
animal” (animal acuatico vivo) y “aquatic animal product” (producto de animales acuaticos). El Grupo ad
hoc tomo en consideracion estos comentarios y enmendo el texto utilizando en todos estos Articulos “animal
acuatico vivo" y "producto de animales acuaticos" en vez de “mercancia”, cuya definicion abarca productos
bioldgicos y materiales patologicos que ya no estan comprendidos en estos Articulos. Asi también se
consigue la coherencia entre el titulo y el contenido de los Articulos.
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El Grupo ad hoc aclar6 el ambito de aplicacion de estos articulos del siguiente modo:

El Articulo X.X.3. trata de la importacion de animales acuaticos vivos y de sus productos para todos los usos,
de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de una enfermedad X.

El Articulo X.X.9. trata de la importacion de animales acuaticos vivos y de sus productos para
transformacion para el consumo humano, de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
una enfermedad X.

El Articulo X.X.12. (capitulos sobre los peces) y el Articulo X.X.11. (capitulos sobre los crusticeos y
moluscos) tratan de la importacion de animales acuaticos vivos y de sus productos, para el comercio al por
menor para el consumo humano, de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de una
enfermedad X.

El Grupo ad hoc pidié a los Miembros tomar nota de que los Articulos X.X.3., X.X.9.,, X.X.11./12
enmendados se aplicaran a todos los capitulos especificos de enfermedades en el Codigo Acudtico.

El texto enmendado se presenta en el Anexo III.

Texto enmendado para la necrosis hematopoyética epizoodtica (Articulos 10.1.3., 10.1.9., 10.1.12.), el
sindrome de Taura (Articulos 9.4.3., 9.4.9., 9.4.11.) y la infeccion por Bonamia ostreae (Articulos 11.2.3.,
11.2.9.,11.2.11.)

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, la Uniéon Europea y Nueva Zelanda. El Grupo ad hoc
examiné estos comentarios y enmendo el texto en consecuencia.

Las enmiendas del Grupo ad hoc incluyeron también todas las modificaciones aportadas a los Articulos de
ejemplo X.X.3., X.X.9., X.X.11./12 (véase el punto 1.1.).

Varios Miembros comentaron sobre la necesidad de una descripcion especifica de los productos mencionados
en el Articulo X.X.3. y en el Articulo X.X.11./12. En respuesta a estos comentarios, el Grupo ad hoc
modifico algunas de las descripciones de los productos incluidos en la lista para dejar en claro la naturaleza
del producto.

En consecuencia, los “productos enlatados” se describen ahora como "productos termoesterilizados y
sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a 121°C durante al menos 3,6 minutos o un
equivalente)”. El Grupo ad hoc propuso también que se aceptasen combinaciones equivalentes de
tiempo/temperatura que sean suficientes para inactivar los patdgenos evaluados.

La pasteurizacioén es un proceso de tratamiento de los alimentos que estd bien definido para los productos
lacteos, pero no tanto para los productos de pescado. Hay una serie de combinaciones tiempo/temperatura
que pueden utilizarse dependiendo del producto. Las condiciones especificadas oficialmente suelen ser
determinadas por la necesidad de inactivar la bacteria que implica riesgos para la salud humana. Por ejemplo,
tanto el Organismo para el Control de Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. (FDA, 2001. Fish and
Fisheries Products Hazards and Controls Guidance, 3* edicion) como Gould (1999. Sous vide foods:
conclusions of an ECFF botulinum working party. Food Control 10:47-51) indican una temperatura de 90°C
durante 10 minutos para obtener una reduccion 6D de Clostridium botulinum. Las especificaciones de las
normas de inactivacion de Listeria monocytogenes son considerablemente mas bajas.

Los productos pasteurizados se describen ahora en términos de una combinacion especificada de
tiempo/temperatura. A medida que varian las condiciones de pasteurizacion, puede haber también
tratamientos equivalentes que ofrezcan el mismo grado de inactivacion térmica de los patdgenos en cuestion.
Esta situacion se refleja en el calificativo “o a una combinacion equivalente de tiempo/temperatura”. La
aceptabilidad de tratamientos equivalentes debera basarse en la informacion que demuestre la inactivacion
del patogeno especifico. Por ejemplo, la descripcion propuesta en el capitulo de la necrosis hematopoyética
epizodtica para “productos pasteurizados” es la siguiente “productos pasteurizados de pescado que han sido
sometidos a un tratamiento térmico a 90°C durante 10 minutos o a un tratamiento equivalente que haya
demostrado inactivar el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica”.
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La coccion puede implicar tratamiento térmico, a presion, microondas e infrarrojo o una combinacion de
estos tratamientos. El Grupo ad hoc considerd unicamente los tratamientos térmicos a presion atmosférica,
pues en general la informacioén disponible sobre la viabilidad de los patégenos evaluados o de los patdogenos
afines se referia Unicamente al tratamiento térmico. Por tanto, se especifica una combinacion de
tiempo/temperatura para los “productos cocinados”, sobre la base de los datos de tolerancia térmica para el
patogeno evaluado. Por ejemplo, la descripcion de productos propuesta en el capitulo sobre el sindrome de
Taura es “productos cocinados de crusticeos que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 70°C durante
al menos 30 minutos o a un tratamiento equivalente que haya demostrado inactivar el virus del sindrome de
Taura”.

Los productos secados artificialmente son denominados ahora “productos secados con medios mecanicos (es
decir, tratamiento térmico a 100°C durante al menos 30 minutos o un equivalente)”.

Articulos sobre la necrosis hematopoyética epizoodtica: en el proyecto de capitulo sobre la necrosis
hematopoyética epizodtica, el Grupo ad hoc evalud el “pescado eviscerado secado con medios mecanicos”
segun los criterios del punto 5.3.1. y concluyé que puede incluirse en la lista del Articulo X.X.3. Asi que
propuso trasladarlo del Articulo X.X.12. al Articulo X.X.3. El Grupo ad hoc evalud también los productos de
pescado termoesterilizados y sellados herméticamente y concluydé que pueden incluirse en la lista del
Articulo X.X.3. Asi que propuso afiadirlos al Articulo X.X.3.

Articulos sobre el sindrome de Taura: el Grupo ad hoc no aportd otras modificaciones a los productos
incluidos en la lista de los Articulos X.X.3. y X.X.11. para el sindrome de Taura, excepto para aclarar las
descripciones de los productos, como se ha indicado mas arriba.

Articulos sobre la Bonamia ostreae: el Grupo ad hoc suprimi6 el texto “productos enlatados y pasteurizados”
del Articulo X.X.3. del capitulo sobre la infeccion por Bonamia ostreae, ya que estos productos no son
importantes en el comercio internacional. El Grupo ad hoc avalu6 la “carne de ostra congelada” y las “ostras
congeladas de media concha”, con respecto a la infeccion por Bonamia ostreae, segun los criterios del punto
5.3.1., y concluy6d que estos productos pueden incluirse en la lista del Articulo X.X.3. Asi que propuso
trasladarlos del Articulo X.X.11. al Articulo X.X.3. Las descripciones de los productos se aclararon tal y
como se ha descrito.

El Grupo ad hoc actualizd las evaluaciones de productos para la necrosis hematopoyética epizodtica, el
sindrome de Taura y la infeccion por Bonamia ostreae (antes incluidas en el Anexo XXV del informe de la
Comision para los Animales Acuaticos del mes de septiembre de 2009) a fin de tener en cuenta las
descripciones modificadas y efectud algunas evaluaciones adicionales.

Las evaluaciones actualizadas de los productos para la necrosis hematopoyética epizodtica, el sindrome de
Taura y la infeccion por Bonamia ostreae se presentan en el Anexo IV.

Se introdujeron una serie de enmiendas en la lista de productos de los Articulos X.X.3. y X.X.11/12., el texto
enmendado se presenta como texto en limpio en el Anexo V(A). y el texto con la indicacion de las
modificaciones se presenta en el Anexo V(B).

1.3. Criterios para evaluar la inocuidad de las mercancias de los animales acuaticos (Capitulo 5.3.)

Se recibieron comentarios de Australia, Canadd, la Union Europea y Estados Unidos. El Grupo ad hoc
examino estos comentarios y enmendo el texto en consecuencia.

Para garantizar la coherencia entre los criterios indicados en el Capitulo 5.3. y los articulos especificos sobre
las enfermedades, se han utilizado los términos “animales acudticos vivos” y “producto de animales
acuaticos” en vez de “mercancia”, porque la definicion de este Gltimo término incluye productos biologicos y
materiales patologicos, que ya no estan comprendidos en estos articulos.
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1.4.

1.5.

Australia propuso enmiendas a la redaccion del Articulo 5.3.2. para mas claridad. E1 Grupo ad hoc considerd
este comentario y efectud algunas modificaciones. Sin embargo, no aceptd la propuesta de Australia de
modificar los criterios incluyendo la consideracion del titulo del patogeno, pues se carece de informacion
esencial, como el declive del titulo del patdgeno, distribucion tisular, dosis infecciosa.

El texto enmendado se presenta en el Anexo VI.

Medidas relativas al transporte internacional de agentes patégenos de los animales acuaticos y de
material patolégico (Articulo 5.9.1.)

Un Miembro sugiri6 incluir en este capitulo una lista de métodos de tratamiento aceptados para el transporte
inocuo de agentes patogenos. El Grupo ad hoc considerd que este punto estaba fuera de su mandato. El
Grupo ad hoc no hizo otras enmiendas al texto propuesto.

El texto se presenta en el Anexo VII.
Desinfeccion de los huevos de salmoénidos (Articulo 10.4.X., Articulo 10.5.X., Articulo 10.9.X.)

El Grupo ad hoc examind los comentarios de la UE, Noruega y Estados Unidos sobre el proyecto de nuevos
articulos relativos a las medidas comerciales para los huevos de salmonidos desinfectados respecto a la
septicemia viral hemorragica viral, la anemia infecciosa del salmén y la necrosis hematopoyética infecciosa,
y enmendo el texto en consecuencia.

Noruega cuestiono la necesidad de considerar otras medidas, aparte de la desinfeccion, para la importacion
de huevos de un pais, una zona o un compartimento infectado. El Grupo ad hoc identificé como requisitos
del comercio de huevos desinfectados de un pais, zona o compartimento infectado: (i) que no exista
transmision vertical de la enfermedad y (ii) que el protocolo de desinfeccion sea eficaz para reducir el riesgo
de transmision de la enfermedad asociada a la superficie del huevo.

El Grupo ad hoc consider6 que las siguientes enfermedades no muestran una auténtica transmision vertical:
necrosis hematopoyética epizoodtica, septicemia viral hemorragica y anemia infecciosa del salmoén. El Grupo
ad hoc observo que la desinfeccion de los huevos es una medida paliativa asociada a la transmision pero que
no siempre es eficaz, en particular si los huevos han sido expuestos a altos niveles de virus o si la calidad del
agua es variable. El Grupo ad hoc recomend6 mantener el punto 1 del proyecto de los nuevos articulos sobre
las medidas comerciales para los huevos de salmonidos desinfectados con la estipulacion de que se evalte el
riesgo antes de la importacion.

El Grupo ad hoc observo que el Laboratorio de Referencia de la OIE para la necrosis hematopoyética
epizodtica no tenia mas informacion sobre la transmision vertical del virus EHNV, por lo cual, propuso que
en el capitulo del Codigo Acudtico sobre esta enfermedad no se incluyese ningun articulo sobre las medidas
comerciales para los huevos de salménidos desinfectados.

El texto enmendado se presenta en el Anexo VIII.

2. Evaluar los animales acuaticos y sus productos en todos los capitulos especificos de enfermedades de los
crustaceos, los peces y los moluscos del Codigo Acudtico segin los criterios del Capitulo 5.3.

El Grupo ad hoc continud su trabajo de evaluacion de los productos actualmente mencionados en los capitulos
especificos del Codigo Acudtico (Articulos X.X.3. 1a. y b.) sobre las enfermedades de los crustaceos, de los peces
y de los moluscos segun los Articulos 5.3.1. y 5.3.2. Proseguira esta labor fuera de la sesion y examinara los
resultados en su proxima reunion.

El Grupo ad hoc reconocio la necesidad de evaluar los anfibios vivos y los productos de los anfibios, y convino en
efectuar la evaluacion.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



187

Anexo XXXII (cont.)

3. Examinar la informaciéon del Laboratorio de Referencia respecto al virus de la necrosis hematopoyética
epizoodtica y la transmision vertical

Véase el punto 1.5.

4. Elaborar un documento de apoyo para el sitio web de la OIE

Al considerar inadecuado incluir en el Codigo Acudtico evaluaciones detalladas de los productos, el Grupo ad hoc
propuso elaborar un documento de referencia para los Miembros con los fundamentos de las evaluaciones y
publicarlo en el sitio web de la OIE. El Grupo ad hoc pididé a la Comision para los Animales Acuaticos que
considerase esta propuesta.

5. Elaborar un documento para publicacion sobre el enfoque de la OIE del comercio basado en las mercancias
para los animales acuaticos y sus productos

El Grupo ad hoc propuso elaborar un documento sobre el enfoque de la OIE del comercio basado en las
mercancias para los animales acuaticos y sus productos a fin de publicarlo en la edicion pluritematica de la Revista
cientifica y técnica de la OIE. El objetivo de este documento es explicar los fundamentos de los criterios, los
nuevos articulos y las evaluaciones en el contexto de las normas de la OIE y el comercio mundial de los productos
de animales acudticos.

.../Anexos

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010






189

Anexo XXXII (cont.)

Anexo |

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE LA INOCUIDAD
DE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE ANIMALES ACUATICOS
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Anexo 11

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE LA INOCUIDAD
DE LOS PRODUCTOS DERIVADOS DE ANIMALES ACUATICOS

Paris, 1—3 de febrero de 2010

Temario aprobado

Bienvenida

1. Caddigo Sanitario para los Animales Acuaticos: examinar los comentarios de los Miembros
1.1.  Articulos de ejemplo X.X.3; X.X.9; X.X.12.

1.2. Texto enmendado para la necrosis hematopoyética epizodtica (Articulos 10.1.3., 10.1.9,,
10.1.12.), el sindrome de Taura (Articulos 9.4.3., 9.4.9., 9.4.11.) y la infeccién por Bonamia
ostreae (Articulos 11.2.3., 11.2.9., 11.2.11.)

1.3. Criterios para evaluar la inocuidad de las mercancias de los animales acuaticos (Capitulo 5.3.)

1.4. Medidas relativas al transporte internacional de agentes patégenos de los animales acuaticos y

de material patolégico (Articulo 5.9.1.)
1.5. Desinfeccion de los huevos de salménidos (Articulo 10.4.X., Articulo 10.5.X., Articulo 10.9.X.)

2. Evaluar los animales acuaticos y los productos de animales acuaticos en todos los capitulos
especificos de enfermedades de los crustaceos, de los peces y de los moluscos del Cédigo
Acudtico segun los criterios del Capitulo 5.3.

2.1. Capitulos sobre las enfermedades de los peces
2.2. Capitulos sobre las enfermedades de los moluscos
2.3. Capitulos sobre las enfermedades de los crustaceos

3. Examinar la informacion del Laboratorio de Referencia respecto al virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica y la transmision vertical
Elaborar un documento de apoyo para el sitio web de la OIE

Elaborar un documento sobre el enfoque de la OIE del comercio basado en las mercancias para
los animales acuaticos y sus productos
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UN EJEMPLO (ENFERMEDAD X)

APLICABLE A TODOS LOS CAPITULOS SOBRE
ENFERMEDADES (SECCIONES 8, 9, 10 Y 11)

Articulo X.X.3.

Importacién o transito por el territorio de anlmales acuatlcos v productos de anlmales acuatlcos

cualquiera que sea el uso al que se destinan e

zona;-o-el-compartimento-respeeto-dela de un pais, una zona o un comgartlmento no declarado(a) hbre
de enfermedad X

—_

Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la
enfermedad X, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con esta
enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de las—siguientes—wercantias—para
anipiales acudticos V_productos de animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. cualquiera

que sea el uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:
[) producto(s) de animales acudticos.* | (en estudio)

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos X.X.7. a X.X.12. que
correspondan a la situacién sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
enfermedad X cuando autoricen la importacion o el transito por su fervitorio de euvaleuier—mercancia
relacionada—eon animales acudticos Y productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1 del

Articulo X.X.3, de las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. gae-no-seauna-delas-enumeradasen—el

Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su fervitorio de wna—mercantia-animales
acudticos Y productos de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo X.X.2. pero que se
considere que plantea un riesgo de transmisién de enfermedad X, y el pais, la zona o el compartimento de
exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. Bl pais exportador debera ser informado del resultado de
la evaluacion.

Articulo X.X.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ves y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de enfermedad X

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acudticos 6s y productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de enfermedad X, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir aplieas, si se justifica,

que nlassiguientesmedidas-pararedueitle:
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1. entrega—directadetos—animales la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena o contencion

pata hasta su transformacion en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo X.X.3., o en
productos descritos en el punto 1 del Articulo X.X.12. o en otros productos autorizados por la Awutoridad
Competente, y

2. teatamiento—de todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon sean sometidos a un
tratamiento de—mede que garantice la inactivacion del agente de la enfermedad X o sean eliminados
eliminaeién de modo que impida el contacto de los residuos con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir
medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que no sean el
consumo humano.

Articulo X.X.12. (capitulos de los peces) /Articulo X.X.11. (capitulos de los moluscos y crustaceos)

Importacién, para comercio al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ives y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
enfermedad X

1. Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la zoma o el compartimento de exportacion respecto de la
enfermedad X, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion relacionada con esta
enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de las siguientes mercancias que han

sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y retnen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.:

[) mercancia(s)* | (en estudio)

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

2. Cuando se importen animales acudticos ¥¥6s o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el
punto 1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo X.X.2. de un pais, una go7a o un compartimento no
declarado(a) libre de enfermedad X, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar
medidas apropiadas para reducitlo.

—  texto suprimido

*  Enumeradas actualmente en el Cddigo Acudtico en el capitulo de la enfermedad respectiva. Esta lista se
considera en estudio hasta que se completen y aprueben las evaluaciones pertinentes.
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Evaluaciones de los productos de animales acuaticos
A. Evaluaciones de los productos de animales acudticos respecto a la necrosis hematopoyética epizodtica
1. Evaluaciones segun los criterios del Articulo 5.3.1.

Se han evaluado los siguientes productos de animales acuaticos, y han satisfecho los criterios del Articulo 5.3.1.:

i)
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Anexo IV (cont.)

productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a 121°C
durante al menos 3,6 minutos o un equivalente);
productos de pescado pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 90°C durante 10
minutos 0 a una pasteurizacion equivalente que haya demostrado inactivar el virus de la necrosis
hematopoyética epizootica (EHNV);
pescado eviscerado secado mecanicamente (es decir, tratamiento térmico a 100°C durante al menos 30
minutos o un equivalente);
cueros de pescado;

aceite de pescado; y
harina de pescado.

Producto considerado

Productos de pescado termoesterilizados y sellados

herméticamente

Criterios del Articulo 5.3.1.

Evaluacién

1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El virus EHNV esta presente en el tejido No
patégeno no esta presente en los tejidos de los muscular y en otros tejidos comestibles
que se deriva la mercancia; (Ariel et al. 2009).
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua para preparar el producto, NA
transportar la mercancia no esta contaminada pero es agua potable y el producto final es
con el agente patégeno, y el procesamiento sellado.
empleado evita la contaminacién cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
(0]
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, El enlatado industrial implica tratamientos a Si
ahumado); 121°C durante 3,6 minutos, o un
equivalente; por ejemplo, a 111°C durante
36 minutos (Ababouch, 1999, 2002).
EI EHNV es inactivado al cabo de 15
minutos a 60°C (Langdon, 1989).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ |
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ |
Conclusién ElI EHNV sera inactivado por este proceso, por tanto, los productos de pescado termoesterilizados y sellados

herméticamente (es decir, tratamiento térmico a 121°C durante al menos 3,6 minutos o un equivalente)

pueden incluirse en el Articulo 10.1.3., punto 1.
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Producto considerado Productos de pescado pasteurizados
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El virus EHNV esta presente en el tejido No
patégeno no esta presente en los tejidos de los muscular y en otros tejidos comestibles
que se deriva la mercancia; (Ariel et al. 2009).
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua para preparar el producto, NA
transportar la mercancia no esta contaminada pero es agua potable y el producto final es
con el agente patégeno, y el procesamiento sellado.
empleado evita la contaminacién cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, La pasteurizacion implica un tratamiento Si
ahumado); térmico a 90°C durante 10 minutes (o un
equivalente, por ejemplo 86°C durante 37
minutos) (FDA, 2001; Gould 1999).
El virus es inactivado al cabo de 15 minutos
a 60°C (Langdon, 1989).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ |
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ |
Conclusién El EHNV sera inactivado por este proceso, por tanto, los productos de pescado pasteurizados que han sido

sometidos a un tratamiento térmico a 90°C durante 10 minutos o a un proceso de pasteurizacion equivalente
que haya demostrado inactivar el virus pueden incluirse en el Articulo 10.1.3., punto 1.
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Producto considerado

Cueros de pescado

Criterios del Articulo 5.3.1.

Evaluacién

1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El virus EHNV puede hallarse en la piel No
patégeno no esta presente en los tejidos de los (Redacliff y Whittington, 1996).
que se deriva la mercancia;
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua para elaborar el cuero, pero NA
transportar la mercancia no esta contaminada el producto final esta seco y no se transporta
con el agente patégeno, y el procesamiento en agua.
empleado evita la contaminacién cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado,
ahumado);
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); La piel es expuesta a sulfuro de metal Si
alcalino, solventes, proteasas, pH acido de
1,5-4, cromio u otras soluciones de curtido y
tintes. El producto final del cuero suele tener
un ph <5. Cada etapa toma entre 15 minutos
y 24 horas en un entorno industrial gPocket
Book for the Leather Technologist 4 n
edition).
Un pH <4 o0 >12 durante 1 hora inactivara el
virus de la necrosis hematopoyética
epizodtica (Langdon, 1989).
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion).
Conclusién El EHNV sera inactivado por este proceso, por tanto, los productos de cueros de pescado pueden incluirse

en el Articulo 10.1.3., punto 1.
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Producto considerado Pescado eviscerado secado mecanicamente
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El virus EHNV esta presente en el tejido No
patégeno no esta presente en los tejidos de los muscular y en otros tejidos comestibles
que se deriva la mercancia; (Ariel et al. 2009).
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua en la preparacion, pero el NA
transportar la mercancia no esta contaminada producto final no se transporta en agua.
con el agente patégeno, y el procesamiento
empleado evita la contaminacién cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, El secado artificial implica tratamiento Si
ahumado); térmico a 100°C durante 30 minutos (o
equivalente).
El virus es inactivado al cabo de 15 minutos
a 60°C (Langdon, 1989).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ | N/A
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacién). ‘ | N/A
Conclusién El EHNV seré inactivado por este proceso, por tanto, el pescado eviscerado y secado mecanicamente (es

decir, tratamiento térmico a 100°C durante al menos 30 minutos o equivalente) pueden incluirse en el Articulo
10.1.3., punto 1.
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Producto considerado Aceite de pescado y harina de pescado
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente EI EHNV aparece en varios tejidos en el No
patégeno no esta presente en los tejidos de los pescado infectado. El aceite de pescado se
que se deriva la mercancia; obtiene por procesamiento del pescado
entero o de los subproductos.
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Si el pescado esta contaminado, entonces No
transportar la mercancia no esta contaminada es probable que el agua esté contaminada.
con el agente patégeno, y el procesamiento
empleado evita la contaminacion cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
(0]
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, Durante la produccion, el aceite de pescado Si
ahumado); y la harina de pescado son sometidos a
varios tratamientos térmicos, por lo que el
contenido de agua final del producto es
sumamente bajo.
La materia prima es cocida (puede ser
precalentada a 50-60°C antes de la coccién
a temperaturas de 95-100°C durante 15-20
minutos. Por motivos de ahorro energético y
de contenido nutritivo, algunos procesadores
emplean temperaturas de 80-85°C durante
20 minutos). El material cocido es prensado
para producir licor y la torta que puede ser
desecada (75-80°C, 230 minutos) y molida
como harina de torta de prensado. El licor de
prensa es calentado a 90-95°C, lo que
produce aceite y agua de cola. El aceite es
decantado con agua caliente (a 90°C). El
agua de colas es evaporada a 2100°C
(<130°C) y los solubles de pescado
resultantes son afadidos a la torta de
prensado. La mezcla de torta + solubles de
pescado es desecada a 75-80°C durante
230 minutos para reducir el contenido de
agua a £12%. Después se muele para
obtener harina de pescado integral. El virus
es inactivado al cabo de 15 minutos a 60°C
(Langdon, 1989).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ |
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ |
Conclusién El EHNV sera inactivado por este proceso, por tanto, el aceite de pescado y la harina de pescado pueden
incluirse en el Articulo 10.1.3., punto 1.
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2. Evaluaciones segun los criterios enmendados del Articulo 5.3.2.
Se han evaluado los siguientes productos de animales acuaticos, y han satisfecho los criterios del Articulo 5.3.2.:
i) filetes o rodajas (refrigerados o congelados)

Se han evaluado los siguientes productos de animales acudticos, y no han satisfecho los criterios del Articulo
53.2:

i) pescado eviscerado (refrigerado o congelado);

ii)  pescado eviscerado secado naturalmente

Producto considerado Filetes o rodajas (refrigerados o congelados)

Criterios del articulo 5.3.2. Evaluacion

1. Es un producto de animales acuéticos Es parte de la definicién del producto. Si
preparado y envasado para el comercio al
por menor destinado al consumo humano;

Y

SEA

2. incluye sélo una pequena cantidad de Los residuos incluyen la piel y los huesos. Si
residuos de tejido;

SEA

3. el agente patégeno no se encuentra El virus puede estar presente en la piel No
normalmente en esos residuos. (Redacliff y Whittington, 1996). Puede

persistir en los tejidos de pescado
congelado durante mas de 2 afios y en los
tejidos de pescado refrigerado durante mas
de de 1 semana (Langdon, 1989).

Conclusion Los filetes o rodajas (refrigerados o congelados), preparados y envasados para la venta directa para
el consumo humano pueden producir pequefias cantidades de residuos. Por tanto, se considera que
este producto puede incluirse en el Articulo 10.1.12. propuesto para la necrosis hematopoyética
epizodtica.

Producto considerado Pescado eviscerado (refrigerado o congelado)

Criterios del articulo 5.3.2. Evaluacion

1. Es un producto de animales acuéaticos Es parte de la definicién del producto. Si
preparado y envasado para el comercio al
por menor destinado al consumo humano;

Y

SEA

2. incluye sélo una pequena cantidad de Los residuos incluyen la cabeza, la espina Si
residuos de tejido; dorsal y la piel.

SEA

3. el agente patégeno no se encuentra El virus EHNV puede estar presente enlas | No
normalmente en esos residuos; agallas, la piel (Redacliff y Whittington,

1996) y el cerebro (Langdon, Humphrey y
Williams, 1988). Puede persistir en los
tejidos de pescado congelado durante mas
de 2 anos y en los tejidos de pescado
refrigerado durante mas de de 1 semana
(Langdon, 1989).

Conclusién El pescado eviscerado (refrigerado o congelado), preparado y envasado para la venta al por menor
para el consumo humano puede producir grandes cantidades de residuos; el agente patégeno
puede hallarse en los residuos (piel y agallas). Por tanto, no se considera que este producto pueda
incluirse en el Articulo 10.1.12. propuesto para la necrosis hematopoyética epizodtica.
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Producto considerado Pescado eviscerado secado naturalmente

Criterios del articulo 5.3.2. Evaluacion

1. Es un producto de animales acuéticos preparado y Es parte de la definicion del Si
envasado para el comercio al por menor destinado producto.
al consumo humano;

Y

SEA

2. incluye sélo una pequefa cantidad de residuos de Los residuos incluyen la cabeza, la | No
tejido; espina dorsal y la piel.

SEA

3. el agente patégeno no se encuentra normalmente El EHNV puede estar presente en | No
en esos residuos. la piel (Redacliff y Whittington,

1996) y el cerebro (Langdon,
Humphrey y Williams, 1988).

Conclusion El pescado eviscerado secado naturalmente, preparado y envasado para la venta al por menor para
el consumo humano puede producir grandes cantidades de residuos; el agente patégeno puede
hallarse en los residuos. Por tanto, no se considera que este producto pueda incluirse en el Articulo
10.1.12. propuesto para la necrosis hematopoyética epizodtica.
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Anexo XXXII (cont.)
Anexo IV (cont.)

B. Evaluaciones de productos de animales acuaticos para el sindrome de Taura
1. Evaluaciones segun los criterios del Articulo 5.3.1.
Se han evaluado los siguientes productos de animales acuaticos, y han satisfecho los criterios del Articulo 5.3.1.:
i)  productos de crustaceos termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a 121°C
durante al menos 3,6 minutos o un equivalente);
ii) productos de crusticeos pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 70°C durante al
menos 30 minutos 0 a un tratamiento equivalente que haya demostrado inactivar el virus del sindrome de
Taura;
iii) productos de crusticeos pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 90°C durante 10
minutos o a una pasteurizacion equivalente.
iv) aceite de crustaceos;
v) harina de crustaceos; y
vi) quitina extraida por medios quimicos.

Producto considerado Productos de crustaceos termoesterilizados y
sellados herméticamente
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente La carne contiene el virus del sindrome de No
patégeno no esta presente en los tejidos de los Taura (TSV).
que se deriva la mercancia;
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua para preparar el producto, NA
transportar la mercancia no esta contaminada pero es agua potable y el producto final es
con el agente patégeno, y el procesamiento sellado.
empleado evita la contaminacién cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, El tratamiento térmico es a 121°C durante
ahumado); 3,6 minutos, o un equivalente; por ejemplo, a
111°C durante 36 minutos (Ababouch, 1999,
2002) Aunque no hay informacion especifica
sobre la inactivacion del TSV, otro
picornavirus (virus de la fiebre aftosa) es
inactivado en la carne a 70°C durante 30
minutos (Coédigo Terrestre, 2009).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ ‘
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ ‘
Conclusién Es muy probable que el TSV sera inactivado por este proceso, por tanto, los productos de crustaceos
termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a 121°C durante al menos 3,6
minutos o equivalente) pueden incluirse en el Articulo 9.4.3., punto 1.
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Producto considerado Productos de crustaceos cocinados
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patogeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente La carne contiene el virus TSV. No
patégeno no esta presente en los tejidos de los
que se deriva la mercancia;
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o NA
transportar la mercancia no esta contaminada
con el agente patégeno, y el procesamiento
empleado evita la contaminacion cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
0o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, Aungue no hay informacion especifica sobre
ahumado); la inactivacion del TSV, otro picornavirus
(virus de la fiebre aftosa) es inactivado en la
carne a 70°C durante 30 minutos (Codigo
Terrestre, 2009).
Y/O
2b. | quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); | |
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). | |
Conclusion Es probable que el TSV sea inactivado por tratamiento térmico a 70°C durante al menos 30 minutos. Por
tanto, los productos de crustaceos pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 70°C
durante al menos 30 minutos o a un tratamiento equivalente que haya demostrado inactivar el TSV, pueden
incluirse en el Articulo 9.4.3., punto 1.
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Producto considerado Productos de crustaceos pasteurizados
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patogeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente La carne contiene el virus TSV. No
patégeno no esta presente en los tejidos de los
que se deriva la mercancia;
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o NA
transportar la mercancia no esta contaminada
con el agente patégeno, y el procesamiento
empleado evita la contaminacién cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, Tratamiento térmico a 90°C durante 10
ahumado); minutes o equivalente (por ejemplo 86°C
durante 37 minutos) (FDA, 2001; Gould
1999). Aunque no hay informacién
especifica sobre la inactivacion del TSV, otro
picornavirus (virus de la fiebre aftosa) es
inactivado en la carne a 70°C durante 30
minutos (Cédigo Terrestre, 2009).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ ‘
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ ‘
Conclusién Es probable que el TSV sea inactivado por este proceso. Por tanto, los productos de crustaceos

pasteurizados, que han sido sometidos a tratamiento térmico a 90°C durante 10 minutos o a una
pasteurizacion equivalente, pueden incluirse en el Articulo 9.4.3., punto 1.
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Anexo IV (cont.)

Producto considerado

Aceite de crustaceos

Criterios del Articulo 5.3.1.

Evaluacién

1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El virus esta presente en el epitelio cuticular, | No
patégeno no esta presente en los tejidos de los y en los tejidos ectodérmico y mesodérmico.
que se deriva la mercancia; Todos estos tejidos pueden ser utilizados en
el producto.
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua para preparar el producto, NA
transportar la mercancia no esta contaminada pero es agua potable y el producto final es
con el agente patégeno, y el procesamiento sellado.
empleado evita la contaminacion cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
)
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, La materia prima es cocida (puede ser
ahumado); precalentada a 50-60°C antes de la coccion
a temperaturas de 95-100°C durante 15-20
minutos. Por motivos de ahorro energético y
de contenido nutritivo, algunos procesadores
emplean temperaturas de 80-85°C durante
20 minutos). El material cocido es prensado
para producir licor de prensado, el cual se
calienta a 90-95°C, para obtener aceite. El
aceite es decantado con agua caliente (a
90°C) (FAO, 1986). Aunque no hay
informacion especifica sobre la inactivacion
del TSV, otro picornavirus (virus de la fiebre
aftosa) es inactivado en la carne a 70°C
durante 30 minutos (Cédigo Terrestre,
2009).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ ‘
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ ‘
Conclusién Es muy probable que el TSV sea inactivado por este proceso; por tanto, el aceite de crustaceos puede

incluirse en el Articulo 9.4.3., punto 1.
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Producto considerado Harina de crustaceos
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El virus esta presente en el epitelio cuticular, | No
patégeno no esta presente en los tejidos de los y en los tejidos ectodérmico y mesodérmico.
que se deriva la mercancia; Todos estos tejidos pueden ser utilizados en
el producto.
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua en el procesado pero el NA
transportar la mercancia no esta contaminada producto es sometido a un proceso de
con el agente patégeno, y el procesamiento secado.
empleado evita la contaminacion cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, El proceso implica coccién, usualmente
ahumado); ebullicién a 100°C al menos durante 3
minutos; y una etapa de secado a 115-
138°C (Vélez, 1991).
Aunque no hay informacién especifica sobre
la inactivacion del TSV, otro picornavirus
(virus de la fiebre aftosa) es inactivado en la
carne a 70°C durante 30 minutos (Cédigo
Terrestre, 2009).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ ‘
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ ‘
Conclusién Es muy probable que el TSV sea inactivado por este proceso; por tanto, la harina de crustaceos puede
incluirse en el Articulo 9.4.3., punto 1.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



207

Anexo XXXII (cont.)

Anexo IV (cont.)

Producto considerado

Quitina extraida por medios quimicos

Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El virus esta presente en el epitelio cuticular. | No
patégeno no esta presente en los tejidos de los Este tejido se utiliza en el producto.
que se deriva la mercancia;
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o Se utiliza agua en el procesamiento, pero NA
transportar la mercancia no esta contaminada dadas las sustancias quimicas utilizadas, es
con el agente patégeno, y el procesamiento poco probable que siga contaminada.
empleado evita la contaminacién cruzada de la
mercancia que sera comercializada.
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado,
ahumado);
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); Se utiliza acido clorhidrico en el
procesamiento e implica calentamiento a 60-
70°C durante algunas horas (Gagné, 1993).
Aungue no hay informacion especifica sobre
la inactivacion del TSV, otro picornavirus
(virus de la fiebre aftosa) es inactivado en la
carne a 70°C durante 30 minutos (Codigo
Terrestre, 2009).
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacién).
Conclusién Es muy probable que el TSV sea inactivado por este proceso; por tanto, la quitina extraida por medios

quimicos puede incluirse en el Articulo 9.4.3., punto 1.
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2. Evaluaciones segun los criterios del Articulo 5.3.1.
Se han evaluado los siguientes productos de animales acuaticos, y han satisfecho los criterios del Articulo 5.3.2.:
i)  camardn congelado y pelado (sin caparazon ni cabeza)
Se han evaluado los siguientes productos de animales acudticos, y no han satisfecho los criterios del Articulo
53.2.:
ii) camardn congelado, con caparazon y cabeza

Producto considerado Camarén congelado y pelado (sin
caparazon ni cabeza)
Criterios del articulo 5.3.2. Evaluacion
1. Es un producto de animales acuaticos Es parte de la definicién del Si
preparado y envasado para el comercio al producto.

por menor destinado al consumo humano;

Y

SEA

2. incluye sdélo una pequena cantidad de No hay residuos tisulares ya que Si
residuos de tejido; se consume el producto entero.

SEA

3. el agente patégeno no se encuentra
normalmente en esos residuos;

Conclusién Los camarones congelados, pelados (sin caparazén ni cabeza), preparados y envasados para
la venta al por menor para el consumo humano no producen residuos. Por tanto, se considera
que este producto puede incluirse en el Articulo 9.4.11. propuesto para el sindrome de Taura.
Al no haber residuos, se considera que este producto puede incluirse en el Articulo 9.X.11.
propuesto para todos los capitulos de los crustaceos.
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Producto considerado Camaroén congelado, con caparazén y cabeza

Criterios del articulo 5.3.2. Evaluacion

1. Es un producto de animales acuéticos preparado y | Es parte de la definiciéon del producto. Si
envasado para el comercio al por menor destinado
al consumo humano;

Y

SEA

2. incluye sélo una pequena cantidad de residuos de | Los residuos incluyen el caparazon, el No
tejido; cefalotérax y las patas.

SEA

3. el agente patégeno no se encuentra normalmente El exoesqueleto y el cefalotérax No
en esos residuos; contienen el virus. La congelacion y el

almacenaje en frio durante periodos
normales no eliminaran el virus (Brock
et al., 1997; Lightner, 1995).

Conclusion Los camarones congelados, con caparazén y cabeza, preparados y envasados para su venta al por
menor para el consumo humano pueden producir grandes cantidades de residuos; el agente patdgeno
puede hallarse en los residuos. Por tanto, no se considera que este producto pueda incluirse en el Articulo
9.4.11. propuesto para el sindrome de Taura.
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C. Evaluaciones de productos de animales acuaticos para la infeccion por Bonamia ostreae

1. Evaluaciones segun los criterios del Articulo 5.3.1.
Se han evaluado los siguientes productos de animales acuaticos, y han satisfecho los criterios del Articulo 5.3.1.:
i)  carne de ostra congelada
ii)  ostras congeladas de media concha.

Los siguientes productos de animales acuaticos no han sido evaluados por considerar que no son comercializados
internacionalmente:

i)  productos de ostras termoesterilizados y sellados herméticamente

ii)  productos de ostras pasteurizados.

Producto considerado Carne de ostra congelada
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion Si/No
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El producto incluye todos los tejidos de la No
patégeno no esta presente en los tejidos de los ostra, excepto el caparazon y un parte del
que se deriva la mercancia; musculo aductor. B. ostreae es un parasito
intrahemocitico (Pichot, et al., 1979) y
aparecera en todos los tejidos de la ostra.
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o El producto es procesado con agua de maro | No
transportar la mercancia no esta contaminada agua potable (OMS y FAO, 2009). B. ostreae
con el agente patégeno, y el procesamiento no surge en el agua dulce, su supervivencia
empleado evita la contaminacién cruzada de la es favorecida por una alta salinidad (Cédigo
mercancia que sera comercializada. Sanitario para los Animales Acuaticos 2010
de la OIE).
)
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, B. ostreae no sobrevivira al proceso de Si
ahumado); congelacién (B. ostreae no forma esporas o
quistes); en general, los protozoos requieren
una técnica de criopreservacion con
preservante para sobrevivir en
almacenamiento congelado (Dalgleish,
1972).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ ‘
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ ‘
Conclusién Bonamia ostreae sera inactivado por este proceso; por tanto, la carne de ostra congelada sin concha puede
incluirse en el Articulo 11.2.3, punto 1.
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Producto considerado Ostras congeladas de media concha
Criterios del Articulo 5.3.1. Evaluacion Si/No
1. Ausencia del agente patégeno de la mercancia
comercializada:
1a. Existen pruebas convincentes de que el agente El producto incluye todos los tejidos de la No
patégeno no esta presente en los tejidos de los ostra, excepto el caparazon y un parte del
que se deriva la mercancia; musculo aductor. B. ostreae es un parasito
intrahemocitico (Pichot, et al., 1979) y
aparecera en todos los tejidos de la ostra.
Y
1b. El agua (hielo incluido) usada para preparar o El producto es procesado con agua de maro | No
transportar la mercancia no esta contaminada agua potable (OMS y FAO, 2009). B. ostreae
con el agente patégeno, y el procesamiento no surge en el agua dulce, su supervivencia
empleado evita la contaminacion cruzada de la es favorecida por una alta salinidad (Cédigo
mercancia que sera comercializada. Sanitario para los Animales Acuéticos 2010
de la OIE).
o
2. Aunque el agente patégeno esté presente o
contamine los tejidos de los que se deriva la
mercancia, el tratamiento o procedimiento
para producir la mercancia que sera
comercializada inactiva el agente patégeno
gracias a procesos:
2a. fisicos (por ejemplo, temperatura, secado, B. ostreae no sobrevivira al proceso de Si
ahumado); congelacion; los protozoos requieren una
técnica de criopreservacion con preservante
para sobrevivir en almacenamiento
congelado (Dalgleish, 1972).
Y/O
2b. quimicos (por ejemplo, yodo, pH, sal, humo); ‘ ‘
Y/O
2c. biolégicos (por ejemplo, fermentacion). ‘ ‘
Conclusién Bonamia ostreae sera inactivado por este proceso, por tanto, las ostras congeladas de media concha
pueden incluirse en el Articulo 11.2.3, punto 1.
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2. Evaluaciones segun los criterios del Articulo 5.3.2.
Se han evaluado los siguientes productos de animales acuaticos, y han satisfecho los criterios del Articulo 5.3.2.:
i)  carne de ostra refrigerada
ii)  ostras congeladas de media concha.

Producto considerado Carne de ostra refrigerada

Criterios del articulo 5.3.2. Evaluacion

1. Es un producto de animales acuéticos preparado y Es parte de la definicién del producto. Si
envasado para el comercio al por menor destinado
al consumo humano;

Y

SEA

2. incluye sélo una pequeha cantidad de residuos de No hay residuos tisulares ya que se Si
tejido; consume el producto entero.

SEA

3. el agente patdgeno no se encuentra normalmente
en esos residuos;

Conclusion La carne de ostra refrigerada, preparada y envasada para el comercio al por menor para el consumo
humano no produce residuos; por tanto, este producto puede incluirse en el Articulo 11.2.11. propuesto.

Producto considerado Ostras refrigeradas de media concha

Criterios del articulo 5.3.2. Evaluacion

1. Es un producto de animales acuaticos preparado y Es parte de la definicion del producto. Si
envasado para el comercio al por menor destinado
al consumo humano;

Y

SEA

2. incluye sélo una pequena cantidad de residuos de Los residuos generados incluyen la mitad Si
tejido; de la concha con una parte del musculo

aductor.

SEA

3. el agente patdgeno no se encuentra normalmente B. ostreae no se encuentra en la concha.
en esos residuos;

Conclusion Las ostras refrigeradas de media concha, preparadas y envasadas para el comercio al por menor para el
consumo humano producen pequefias cantidades de residuos de tejidos (la concha no es un tejido); por
tanto, este producto puede incluirse en el Articulo 11.2.11 propuesto.
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CAPITULO 10.1.

NECROSIS HEMATOPOYETICA EPIZOOTICA
[.]

Articulo 10.1.3.

Importaciéon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de necrosis hematopoyética epizodtica

1.

Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la
necrosis hematopoyética epizodtica, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién
relacionada con esta enfermedad cuando autoricen la importacién o el transito por su zerritorio de animales
acudticos y productos de animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2.., cualquiera que sea
el uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

1)  productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a
121°C durante al menos 3,6 minutos o un equivalente);

i) productos de pescado pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 900C durante
10 minutos o a una pasteurizacién equivalente que haya demostrado inactivar el virus de la necrosis
hematopoyética epizodtica;

ili) pescado eviscerado secado mecanicamente (es decir, tratamiento térmico a 100°C dutrante al menos 30
minutos o un equivalente);

iv) cuero de pescado;
v) aceite de pescado; y
vi) harina de pescado.

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 10.1.7. a 10.1.12. que
correspondan a la situacion sanitaria del pads, 1la zona o el compartimento de excportacion respecto de la necrosis
hematopoyética epizodtica cuando autoricen la importacién o el transito por su zervitorio de animales acudticos
y productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1 del Articulo 10.1.3., de las especies
mencionadas en el Articulo 10.1.2.

Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su zerritorio de animales acudticos 'y productos
de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 10.1.2. pero que se considere que
plantea un riesgo de transmisién de la necrosis hematopoyética epizodtica, y el pais, 1a zona o el compartimento
de excportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. El pais exportador debera ser informado del resultado
de la evaluacion.

[.]

Articulo 10.1.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos y productos de
animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis
hematopoyética epizodtica

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acudticos y productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pais, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
exigir, si se justifica, que:
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la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena o contencion hasta su transformacion en uno de
los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 10.1.3., o en productos descritos en el punto 1 del
Articulo 10.1.12., o en otros productos autorizados por la Autoridad Competente, y

todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon sean sometidos a un tratamiento que
garantice la inactivacion del virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, o sean eliminados de modo que
impida el contacto de los residuos con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir
medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que no sean el
consumo humano.

Articulo 10.1.12.

Importacién, para comercio al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis
hematopoyética epizodtica

Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la goma o el compartimento de exportacion respecto de la
necrosis hematopoyética infecciosa, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningin tipo de
condicion relacionada con esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito por su ferritorio de las
siguientes mercancias que han sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y retinen las
condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.2.:

1)  filetes o rodajas (refrigerados o congelados).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerat, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los #esgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen animales acudticos o productos de animales acudticos, apatte de los enumerados en el punto 1
arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pafs, una gorna o un compartimento no
declarado(a) libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera
evaluar el réesgo y aplicar medidas apropiadas para reducitlo.
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CAPITULO 9.4.

SINDROME DE TAURA

[...]
Articulo 9.4.3.

Importaciéon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de sindrome de Taura

1. Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la zona o el compartimento de exportacion respecto del
sindrome de Taura, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su Zervitorio de animales acudticos'y productos de
animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 9.2.2. cualquiera que sea el uso al que se destinan
y siempre que retinan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

i)  productos de crusticeos termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a
121°C durante al menos 3,6 minutos o un equivalente);

i) productos de crusticeos cocinados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 70°C durante al
menos 30 minutos o a un tratamiento equivalente que haya demostrado inactivar el virus del sindrome
de Taura;

iif)  productos de crusticeos pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 90°C
durante 10 minutos o a una pasteutizacion equivalente;

iv)  aceite de crusticeos;
v)  harina de crustaceos; y
vi)  quitina extraida por medios quimicos.

2. Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 9.4.7. a 9.4.11. que
correspondan a la situacion sanitaria del pais, 1a gona o el compartimento de excportacion respecto del sindrome de
Taura cuando autoricen la importacioén o el transito por su zerritorio de animales acudticos y productos de animales

acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1 del Articulo 9.4.3., de las especies mencionadas en el
Articulo 9.4.2.

3. Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su ferritorio de animales acudticos y productos
de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 9.4.2. pero que se considere que
plantea un riesgo de transmisién del virus del sindrome de Taura, y el pads, la gona o el compartimento de
exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. El pais exportador debera ser informado del resultado de
la evaluacion.

[...]
Articulo 9.4.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos y productos de
animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de sindrome de
Taura

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acudticos y productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir, si se justifica,
que:
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la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena o contenciéon hasta su transformacién en uno de
los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 9.4.3., o en productos descritos en el punto 1 del
Articulo 9.4.11., o en otros productos autotizados por la_Autoridad Competente, y

todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon sean sometidos a un tratamiento que
garantice la inactivacioén del virus del sindrome de Taura, o sean eliminados de modo que impida el contacto
de los residuos con especies susceptibles.

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

Articulo 9.4.11.

Importacién, para comercio al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de sindrome de
Taura

Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto del
sindrome de Taura, las Awutoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito por su ferritorio de las siguientes mercancias que

han sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y rednen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.:

i)  camardn congelado y pelado (sin capatazén ni cabeza).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen animales acudticos o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1
arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un pals, una gona o un compartimento no
declarado(a) libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
aplicar medidas apropiadas para reducirlo.
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CAPITULO 11.2.

INFECCION POR BONAMIA OSTREAE

[.]

Articulo 11.2.3.

Importaciéon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales acuaticos
cualquiera que sea el uso al que se destinan de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de B. ostreae

Independientemente de la situacién sanitaria del pafs, la zoma o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por Bonamia ostreae, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningin tipo de condicién
relacionada con esta enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de animales
acudticos y productos de animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. cualquiera que sea el
uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.

i)  carne de ostra refrigerada;
i)  ostras refrigeradas de media concha.

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 11.2.7 a 11.2.11 que
correspondan a la situacion sanitaria del pais, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccién
por B. ostreae cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de animales acudticos 'y productos de

animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1 del Articulo 11.2.3., de las especies mencionadas en
el Articulo 11.2.2.

2. Las Auntoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del

presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su ferritorio de animales acudticos y productos
de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 11.2.2. pero que se considere que
plantea un riesgo de transmision de B. ostreae, y el pais, 1a zona o el compartimento de exportacion no esté
declarado(a) libre de la enfermedad. Bl pais exportador debera ser informado del resultado de la evaluacion.

[.]

Articulo 11.2.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos y productos de
animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de B. ostreae

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acudticos y productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de B. ostreae, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir, si se justifica, que:

1.

la remesa sea entregada directamente a centros de euarentena o contencion hasta su transformacién en uno de
los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 11.2.3., o en productos descritos en el punto 1 del
Articulo 11.2.11., o en otros productos autorizados por la_Autoridad Competente; y

todos los efluentes y despojos resultantes de la transformacion sean sometidos a un tratamiento que
garantice la inactivacién de B. ostreae, o sean eliminados de modo que impida el contacto de los residuos con
especies susceptibles.
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En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir
medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacioén de cualquiera de ellas para fines que no sean el
consumo humano.

Articulo 11.2.11.

Importacién, para comercio al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de B. ostreae

Independientemente de la situacién sanitaria del pais, la gona o el compartimento de exportacion respecto de
B. ostreae, las Auntoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con esta
enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de las siguientes mercancias que han

sido elaboradas y envasadas para la venta directa al por menor y retnen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.:

i)  carne de ostra refrigerada;

1)  ostras refrigeradas de media concha.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen animales acudticos o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1
arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un pafs, una gorna o un compartimento no
declarado(a) libre de B. ostreae, la Auntoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar
medidas apropiadas para reducitlo.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



219

Anexo XXXII (cont.)

Anexo V(B)
CAPITULO 10.1.

NECROSIS HEMATOPOYETICA EPIZOOTICA

[.]

Articulo 10.1.3.

Mereaneias-Importacion o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales

acuaticos cualquiera que sea el uso al que se destinan eindependientemente-delasituaciénsanitaria
del-pais; la—zena—e—el-compartimento—respecte—dela—de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de necrosis hematopoyética epizootica

1. Independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
necrosis hematopoyética epizodtica, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién
relacionada con esta enfermedad cuando autoricen la importacioén o el transito por su ferritorio de fas<signientes

wrercantias—para  animales _acudticos Y productos _de animales acudticos _de las especies mencionadas en el
Articulo 10.1.2.., cualquiera que sea el uso al que se destinan y siempre que reunan las condiciones
estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

il

HE/:

B B E

productos de pescado termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a

121°C durante al men 6 minut un equivalent

productos de pescado pasteutizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 90°C durante
10_minuto 2 una pasteurizacién equivalente que hava demostrado inactivar el viru la necrosi

hematopovética epizodtica;

escado eviscera ado mecinicamente ecir, tratamiento térmico a 100°C durante al men

minutos o un equivalente);
cuero de pescado;

aceite de pescado; v

harina de pescado.
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2. Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 10.1.7. a 10.1.12. que
correspondan a la situacion sanitaria del pads, 1a gona o el compartimento de exportacion respecto de la necrosis
hematopoyética epizodtica cuando autoricen la importacién o el transito por su feritorio de eualeuier
mercancia—relactonada—on anumales acudticos Y productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el

punto 1 del Articulo 10.1.3., de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2.—que—ne—sea—una—delas
3. Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cddigo cuando contemplen la importacion o el transito por su zerritorio de #iamereantia ¥iva animales

acudticos y_productos de_animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 10.1.2. pero
eonsiderada—posibleveetormeetnieo que se considere que plantea un riesgo de transmisién de la necrosis

hematopoyética epizoodtica, y el pais, la gona o el compartimento de exportacin no esté declarado(a) libre de la
enfermedad. Bl pais exportador debera ser informado del resultado de la evaluacién.

[.]

Articulo 10.1.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ves y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis
hematopoyética epizodtica

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acudticos ¥ies y_productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y

exigir aplieat, si se justifica, que alassiguientesmedidas-pararedueitle:

1. la remesa sea entregada directamente entrega—directa—delosanimales a centros de cwarentena o_contencion
hasta para su saerifiete—y—transformacion en uno de los productos enumerados en el punto 1 del

Articulo 10.1.3.,_o_en productos descritos en el punto 1 del Articulo 10.1.12., o en otros productos
autorizados por la Autoridad Competente, y

2. tratamiento—de—todos los efluentes y despojos resultantes de la transformacion sean sometidos a un
tratamiento de-mede que garantice la inactivacién del virus de la necrosis hematopoyética epizodtica, 0 sean

——
eliminados de modo que impida el contacto de los residuos con especies susceptibles.
En lo que se refiere a estas mercancias, Elos Miembros deda-OHE podran considerar, si lo desean, la oportunidad

de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas impedis-eue
lasercanciasse-atilieen para fines que no sean el consumo humano.

[.]

Articulo 10.1.12.

Importacién, para comercio al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ives y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de

necrosis hematopoyética epizootica

1. Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la 2ona o el compartimento de exportacion respecto de la
necrosis _hematopovética infecciosa, las Autoridades Competentes no deberin exigir ningun tipo de

condicion relacionada con esta enfermedad, cuando autoricen la importacion o el transito pot su ferritorio de las

sicuientes mercancias que han sido elaboradas v envasadas para la venta directa al por menor v rednen la

condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.2.:
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#) filetes o rodajas (refrigerados o congelados)s¥

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

3. Cuando se importen guipales acudticos ¥56s o productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el
punto 1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 10.1.2. de un pafs, una zora o un compartimento no
declarado(a) libre de necrosis hematopoyética epizodtica, la Autoridad Competente del pais importador debera
evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducitlo.

—  texto suprimido
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CAPITULO 9.4,

SINDROME DE TAURA

Articulo 9.4.3.

Mereaneias—Importacion o transito por el territorio de anlmales acuaticos y Eroductos de anlmale
acuatlcos cualquiera que sea el uso al que se destinan i

aradoga! libre de sindrome de Taura

1. Independientemente de la situacién sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto del
sindrome de Taura, las Awtoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad cuando autoricen la importacion o el transito por su ferritorio de las—siguienteswmercanciaspara
animales acudticos y_productos de animales acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 9.2.2. cualquiera

ue sea el uso al que se destinan v siempre que reunan las condiciones estipuladas en el Articulo 5.3.1.:

il

<

1

B B B

productos de crusticeos termoesterilizados y sellados herméticamente (es decir, tratamiento térmico a

121°C durante al men 6 minut un equivalente);

productos de crusticeos cocinados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 70°C durante al

menos 30 minutos o a un tratamiento equivalente que haya demostrado inactivar el virus del sindrome
de Taura;

productos de crusticeos pasteurizados que han sido sometidos a un tratamiento térmico a 90°C
durante 10 minutos o a una pasteurizacién equivalente;

aceite de crusticeos;

barina de crusticeos; y

quitina extraida por medios quimicos.
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Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 9.4.7. a 9.4.11. que
correspondan a la situacion sanitaria del pads, 1a gona o el compartimento de exportacion respecto del sindrome de
Taura cuando autoricen la importacién o el transito por su Zervitorio de easleatermersantia relacionada—<on
animales acudticos Y productos de animales acudticos, aparte de los enumerados en el punto 1 del Articulo 9.4.3.

las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2.—que—no—sea—una—deJas—enumeradas—en—elpunto1—del

Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del
presente Cidigo cuando contemplen la importacion o el transito por su ferritorio de wna—sercantta animales
dacudticos Y _productos de animales acudticos de cualquier especie no mencionada en el Articulo 9.4.2. pero que se

considere que plantea un riesgo de transmision eensiderada—posibleeetormeetntes del virus del sindrome

de Taura, y el pais, la zona o el compartimento de exportacion no esté declarado(a) libre de la enfermedad. El pais
exportador debera ser informado del resultado de la evaluacion.

[.]

Articulo 9.4.9.

Importacién, para transformacién para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ves y productos
de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de sindrome de
Taura

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acudticos ¥ies y_productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir, si se justifica,

que:

1.

la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena o_contencion entes—que—permanezea—aislada

hastaser-transformadao-consumida hasta para su transformacién en uno de los productos enumerados en
el punto 1 del Articulo 9.4.3., o en productos descritos en el punto 1 del Articulo 9.4.11., 0 _en otros

roductos autorizados por la Autoridad Competente, y

todos los efluentes;animatesaendticosrraertos y despojos resultantes de la transformacion sean sometidos a
un tratamiento que garantice la inactivacion del virus del sindrome de Taura, o sean eliminados de modo

que impida el contacto de los residuos con especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, Elos Miembros deda—OHE podran considerar, si lo desean, la oportunidad

de introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacion de cualquiera de ellas impediseue
laswrercanciasseatilieen para fines que no sean el consumo humano.
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Articulo 9.4.11.

Importacién, para comercio al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos—vives y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de

sindrome de Taura

1.

2.

Independientemente de la situacién sanitaria del pads, la zona o el compartimento de exportacion respecto del

sindrome de Taura, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicién relacionada con
esta enfermedad, cuando autoricen la importacién o el transito por su ferritorio de las siguientes mercancias que

han sido elaboradas v envasadas para la venta directa al por menor y rednen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.

fi) camardn congelado v pelado (sin caparazén ni cabezalHfen-estadio).

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podrin considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
que no sean el consumo humano.

Cuando se importen guimales acudticos #ives O productos de animales acudticos,_aparte de los enumerados en el
punto 1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 9.4.2. de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de sindrome de Taura, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y
aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

texto suprimido
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CAPITULO 11.2.

INFECCION POR BONAMIA OSTREAE

[...]
Articulo 11.2.3.

Mereaneias—Importacidon o transito por el territorio de animales acuaticos y productos de animales

acuaticos cualquiera que sea el uso al que se destinan e-independientemente-dela situaeciébn sanitaria
delpais;lazena—o—el compartimento—respeete de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de B. ostreae

1.

Independientemente de la situacién sanitaria del pafs, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la
infeccion por Bonamia ostreae, las Autoridades Competentes no deberan exigir ningin tipo de condicién
relacionada con esta enfermedad tafeeetéa cuando autoricen la importacioén o el transito por su zervitorio de las
stguientes—ercantiaspara animales acdricos Y productos de animales acudticos de las especies mencionadas en el

Articulo 11.2.2. cualquiera que sea el uso al que se destinan v siempre que reunan las condiciones estipuladas
en el Articulo 5.3.1.:

1)  carne de ostra refrigerada;
i) ostras refrigeradas de media concha.

Las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 11.2.7 a 11.2.11 que
correspondan a la situacion sanitaria del pads, la gona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccién
por B. ostreae cuando autoricen la importacion o el transito por su zerritorio de eualeuier mercancinrelacionada

eonrt animales acudticos N__productos _de animales acudticos, aparte _de los enumerados en el punto 1 del

Articulo 11.2.3., de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2.—que—no—sea—una—delas—meramneiss
Las Autoridades Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo acorde con las recomendaciones del

presente Cddigo cuando contemplen la importacién o el transito por su ferritorio de ana—smercancta_animales
acudticos y productos de animales acudticos de cualquier especie bivalsa no mencionada en el Articulo 11.2.2. at-en

el-puntete-del-Artferlo114-23: pero que se considere que plantea un mesgo de transmisién eensiderada

posible—veetor—meetnteo de B. ostreae, y el pais, la zona o el compartimento de exportacion no esté declarado(a)
libre de la infeeeién enfermedad. El pais exportador deberd sera informado del resultado de la evaluacion.
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[-.]

Articulo 11.2.9.

Importacién, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ves y productos
de animales acuiticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libte de B. ostreae

Cuando se importen, pata transformacion para el consumo humano, animales acudticos ¥ves y_productos de animales
acudticos de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a)
libre de B. ostreae, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir, si se justifica, que:

1. la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena o _contencién eﬂ—bs—qae—pefmaﬂez-ea—&ts{ada
hastasertransformada o-consumidapara hasta su transformacién en uno de los productos enumerados en el
punto 1 del Articulo 11.2.3., o en productos descritos en el punto 1 del Articulo 11.2.11., 0o _en otros
productos autorizados por la Autoridad Competente, y

2. todos los efluentes y despojos resultantes de la transformaciéon sean sometidos a un tratamiento que

garantice la inactivacion de B. ostreae, o sean eliminados de modo que impida el contacto de los residuos con
especies susceptibles.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podran considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir

medidas internas para afrontar los rzesoos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines que no sean el
consumo humano.

[.]

Articulo 11.2.11.

Importaciéon, para comercio al por menor para el consumo humano, de animales acuaticos ¥ives y
productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de

B. ostreae

1. Independientemente de la situacidén sanitaria del pais, la 2ona o el compartimento ortacién_respecto
B. ostreae, las Autoridades Competentes no deberin exigir ningtn tipo de condicién relacionada con esta
nfermedad, cuando autoricen la importacidén o el transito por su ferritorio de las siguientes mercancias que han

sido elaboradas v envasadas para la venta directa al por menor vy rednen las condiciones estipuladas en el
Articulo 5.3.2.:

1)  carne de ostra refrigerada sin-eoncha {refriceradao-congeladay;
i) ostras refrigeradas de media concha {refriseradeso-congelades):.

En lo que se refiere a estas mercancias, los Miembros podrian considerar, si lo desean, la oportunidad de
introducir medidas internas para afrontar los resgos asociados a la utilizacién de cualquiera de ellas para fines
gue no sean el consumo humano.

2. Cuando se importen guimales acudticos 568 o productos de animales acudticos,_aparte de los enumerados en el
punto 1 arriba, de las especies mencionadas en el Articulo 11.2.2. de un pafs, una gona o un compartimento no
declarado(a) libre de B. ostreae, la Auntoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar
medidas apropiadas para reducitlo.

texto suprimido
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Anexo VI

CAPITULO 5.3.

CRITERIOS PARA EVALUAR LA INOCUIDAD
DE LAS MERCANCIAS

n
respecto a las enfermedades de la lista de la OIE.

Articulo 5.3.1.

Criterios para evaluar la inocuidad de las—mereaneias los animales acuatlcos y los productos de

animales acuaticos, cualquiera que sea el uso al que se destinan, i
sanitarie-delpais de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de enfermedad X

En todos los capitulos sobre enfermedades del presente Cddigo, el punto 1 &) del Articulo X.X.3. contiene la lista de
mrereantias animales acudticos Y productos de animales acudticos que pueden ser objeto de comercio, cualquiera que sea el
uso_al e tinan, independienternente—del—estatus—sanitario—del—pais un pafs, una zona o un
comgartlrnento no declarado libre de enfermedad X. Los criterios de inclusion de las—wmereaneias los animales
acudticos Y 1os productos de animales acudticos en este punto 1 &) del Articulo X.X.3. se basan en la ausencia del agenze
patdgeno del animal o del producto Ya—sersanttn 0 en su inactivaciéon mediante tratamiento o durante el proceso de
transformacion.

La evaluacién de la inocuidad de los animales acudticos v 1os productos animales acudticos Yawrereansia segan los criterios
relacionados con su tratamiento o su transformacién sélo es posible si el tratamiento o el proceso de
transformacién estan bien definidos. Puede que no sea necesatio describir exhaustivamente el tratamiento o el
proceso de transformacion; sin embargo, las etapas consideradas esenciales para la inactivacioén del agente patdgeno
en cuestion deben explicarse con todo detalle.

Se presupone que el tratamiento o la transformacién se lleva a cabo (i) utilizando protocolos normalizados, que

comprenden las etapas consideradas esenciales para la inactivacién del agente patigeno en cuestion, y (i) respetando

las buenas practicas de fabricacion, y (iii) que las demas etapas de tratamiento, transformacién y manipulacion de]
roducto de animales acudticos Yasereanctn no ponen en peligro su inocuidad-delawmercancia.

Para ser considerados inocuoa para el comercio internacional conforme a las disposiciones del puntet-aydel Articulo

X.X.3., unawmereansta un animal o un producto de animales acudgticos debe cumplir los siguientes criterios:
1. Ausencia del agente patigeno del animal o del producto Yasmereantia:

a)  existen pruebas convincentes de que el agente patigeno no esta presente en los tejidos del animal o de los
que se deriva lamersancia el producto.

Y

b) el agua (hielo incluido) utilizada para preparar o transportar la—srersanciz el animal o el producto no esta

contaminada por el agente patdgeno, y el procedimiento empleado evita la contaminacién cruzada del

animal o del producto Yawrereancta.

2. Aunque el agente patdgeno esté presente o contamine los tejidos del animal o de los que se detiva lawmersanesa ¢l
products, el tratamiento o procedimiento empleado con el animal o para producir el products Ya—smsercantcia
inactiva el agente patdgeno gracias a procesos:
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a) fisicos (por ejemplo: temperatura, secado, ahumado);
Y/O

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

Y/O

¢) biolégicos (por ejemplo: fermentacion).

Articulo 5.3.2.

Criterios para evaluar la inocuidad de los animales acuaticos o los productos de animales acuaticos de

un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de una enfermedad, destinades-al para el
comercio al por menor para el consumo humanosindependientemente-del-estatus-sanitario-delpais

En todos los capitulos sobre enfermedades del presente Cddigo, el punto 1 by del Articulo X.X.123. (capitulos de las
enfermedades de los peces) v Articulo X.X.X.11. (capitulos de las enfermedades de los moluscos v crusticeos)
contiene la lista de guimales acudticos o productos de animales acudticos destinades—al-para el comercio al por menor para

el consumo humano. Los criterios de inclusiéon de estos animales o productos en el punto 1 b} del Articulo
X.X.123. (capitulos de las enfermedades de los peces) v del Articulo X.X.X.11. (capitulos de las enfermedades de
los moluscos v crusticeos) toman en consideracion la forma y presentacion del producto, el volumen previsto de
residuos de tejidos generados por el consumidor y la eantidad presencia probable del agente patigeno presente en

los residuos.

A efectos de estos criterios, por “comercio al por menor” se entiende la venta o suministro de gnimales acudticos
¥ives o productos de animales acudticos directamente al consumidor para fines de consumo humano. El circuito de
comercializacién puede incluir la distribucion de los productos al por mayor, a condicién que no sean sometidos
a otros procesos de transformacién por el mayorista o el minorista, es decir, que no sean objeto de evisceracion,
limpieza, corte en filetes, congelacién, descongelacién, coccidn, desenvasado, envasado o reembalaje.

Se presupone que:

i) los animales acudticos sves o los el productos de animales acudticos se utilizan para consumo humano
exclusivamente;

i) po siempre serd posible manipular los residuos de modo apropiado para reducir la introduccién del ggente
patggeno. El nivel del riesgo depende las practicas de eliminaciéon de residuos en el pafs o territorio de cada

Miembro;

o\

prev1o ala 1mp0rtac1on se lleva a cabo &

iif) Se-presapone—eue—cl tratamlent o proceso de transformaci

iv) gue las demas etapas de tratamiento, transformacién y manipulacién ulterior previamente a la importacion
no ponen en peligro la inocuidad del los animales acudticos ¥ives o de los productos de animales acudticos.

Para ser considerados ineeae para el comercio internacional conforme a las disposiciones del punto 1} del Articulo

X.X.123. (capitulos de las enfermedades de los peces); Articulo X.X.X.11. (capitulos de las enfermedades de los

moluscos v _crusticeos), ws los amimales acudticos ¥ives o los productos de animales acudticos deben cumplir los
siguientes criterios:

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

2. incluir s6lo una pequefia cantidad de residuos de tejido generados por el consumidor;

SEA

ay el agente patdgeno no se encuentra normalmente en esos residuos generados por el consumidors,

SEA
SEA

texto suprimido
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Anexo VII

CAPITULO 5.9.

MEDIDAS RELATIVAS AL TRANSPORTE INTERNACIONAL
DE AGENTES PATOGENOS DE ANIMALES ACUATICOS Y
DE MATERIAL PATOLOGICO

Articulo 5.9.1.
Introduccion

Existe el riesgo de que una enfermedad apatezca como consecuencia de la liberacion accidental de agentes patdgenos
durante el transporte internacional de material embalado. Estos agentes patigenos pueden existir ya en el pais o
haber sido importados voluntaria o involuntariamente. Por consiguiente, es imprescindible disponer de medidas
para evitar su liberacién accidental. Las medidas pueden aplicarse en las fronteras nacionales mediante la
prohibiciéon o el control de las importaciones de determinados agentes patdgenos o de material patoldgico que pueda
contenerlos.

Las Autoridades Comperentes no deberdn exigir medidas sanitarias para muestras bioldgicas conservadas para

aplicaciones de diagnéstico que son tratadas de modo que inactive el geente patiseno ~ro-enasarin-—entermedades—de

Articulo 5.9.2.

[.]

—  texto suprimido
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Anexo VIII

HUEVOS DESINFECTADOS - NUEVOS ARTICULOS

Articulo 10.4.X.

Importacién, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de necrosis hematopoyética infecciosa

1L

[

[l

Cuando se importen, para la acuicultura, buevos desinfectados de las especies mencionadas en el
Articulo 10.4.2 de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis hematopoyética
infecciosa, la Autoridad Competente del pais importador deberd evaluar el réesoo asociado al menos:

a) al estado de contaminacién con el virus de la necrosis hematopovética infecciosa del agua utilizada
durante la desinfeccion de los buevos,

b) al nivel de sufeccidn con el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa en la reserva de genitores
(liquido ovarico v lechaza); v

¢ alatemperatura v pH del agua utilizada para la desinfecciin.

Si_la Autoridad Competente del pais importador concluve que la zmportacion es aceptable, deberd aplicar las

siguientes medidas para reducir el riesgo:

a) los buevos deberan ser desinfectados antes de la importacion, segun los métodos descritos en el Capitulo

Hrn otdec—ae—aspecthiarela—dats le Zoab gt oy

1.1.3. del anual Acudtico \SASL VIR S 15 L SHL T 1 B2 53 8 B4 §% A S v W 740/ 4191717 B0 10/ 777 PAT AT £ 7AW S \ S S 4 71 N 7477 PAVA W 17110,

Cuando__se importen, para la  agaicultura, huevos _desinfectados de las especies mencionadas en el

Articulo 10.4.2 de un pais, una 2ona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis hematopovética

infecciosa, la Autoridad Competente del pais importador deberd exigir la presentacién de un certificado sanitario

internacional aplicable a los animales acudticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un

certificador oficial aprobado pot el pais importador, que acredite el cumplimiento de los procedimientos descritos
en el punto 2 del Articulo 10.4.X.

Articulo 10.5.X.

Importacién, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de anemia infecciosa del salmén

1L

Cuando se importen, para la  acuicultura, huevos desinfectado e las especies mencionadas en el

Articulo 10.5.2 de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de anemia infecciosa del salmén,
la Autoridad Competente del pais importador deberd evaluar el réesgo asociado al menos:

a) al estado de contaminacién con el virus de la anemia infecciosa del salmén del agua utilizada durante la
desinfeccion de los huevos,

b) al nivel de énfeccidn con el virus de la anemia infecciosa del salmén en la reserva de genitores (liquido
ovarico y lechaza); v

¢ alatemperatura v pH del agua utilizada para la desinfecciin.
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Anexo XXXII (cont.)

Anexo VIII (cont.)

[

[l

Si_la Autoridad Competente del pais importador concluve que la zmportacion es aceptable, deberd aplicar las

siguientes medidas para reducir el riesgo:

b) entre la desinfeccién vy la importacion, los buevos no deberdn entrar en contacto con nada que pueda

, ’

afectar a su situacidn sanitaria eonservarse-enasualibre-delpatdseno-espe o.

Cuando se importen, para la acuicultura, buevos desinfectados de las especies mencionadas en el
Articulo 10.5.2 de un pafs, una gona o un compartimento no declarado(a) libre de necrosis hematopoyética
infecciosa, la Autoridad Competente del pais importador deberd exigir la presentacién de un cerfificado sanitario
internacional aplicable a los animales acudticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un
certificador oficial aprobado pot el pais importador, que acredite el cumplimiento de los procedimientos desctitos
en el punto 2 del Articulo 10.5.X.

Articulo 10.9.X.

Importacién, para la acuicultura, de huevos desinfectados de un pais, una zona o un compartimento no

declarado(a) libre de septicemia hemorragica viral

1

[

Cuando__se importen, para la  agcuicultura, huevos _desinfectados de las especies mencionadas _en el

Articulo 10.9.2 de un pafs, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de septicemia hemorrigica viral,
la_Autoridad Competente del pais importador deberd evaluar el riesso asociado al menos:

2) alestado de contaminacién con el virus de la septicemia hemorrigica viral del agua utilizada durante la

desinfeccion de los huevos,

b) al nivel de infeccidn con el virus de la septicemia hemorrigica viral en la reserva de genitores (liquido
ovarico y lechaza); v

¢ alatemperatura v pH del agua utilizada para la desinfecciin.

i la Autoridad Competent, | pais importador conclu ue la mportacid aceptabl eberd aplicar la

siguientes medidas para reducir el resgo:

a)  los buevos deberan ser desinfectados antes de la importacidn, segun los métodos descritos en el Capitulo

b) entre la desinfeccién v la importacién, los huevos n ran entrar en contacto con nada que pueda
afectar a su situacion sanitaria i f
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Anexo XXXII (cont.)

Anexo VIII (cont.)

[

Cuando se importen, para la  acuicultura, huevos desinfectado e las especies mencionadas en el

Articulo 10 9.2 de un pafs, una go;m oun m;ﬂgammmm no declaradoga) libre de segueemla hemorragca Vlral,

aplicable a los animales acudticos, extendido pot la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador
oficial aprobado por el pais importador, que acredite el cumplimiento de los procedimientos descritos en el

punto 2 del Articulo 10.9.X.

—  texto suprimido
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Anexo XXXIII

Organisation Mondiale de la Santé Animale ™
I World Organisation for Animal Health ™

}F Organizacidén Mundial de Sanidad Animal ™=

Original: inglés
Diciembre de 2009/febrero de 2010

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE
LA LISTA DE ENFERMEDADES DE ANIMALES ACUATICOS
- EQUIPO CRUSTACEOS -
PARA EL CODIGO SANITARIO PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

Reunion electrénica: diciembre de 2009-febrero de 2010

El Grupo ad hoc de la OIE encargado de la lista de enfermedades de animales acuaticos — equipo crustaceos — para el
Codigo Sanitario para los Animales Acudticos (a continuacion denominado el Grupo ad hoc) fue convocado por
iniciativa de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos (a continuacion denominada la Comision
para los Animales Acuaticos) y se reuni6 por via electronica entre diciembre de 2009 y febrero de 2010.

La lista de miembros del Grupo ad hoc de la OIE se incluye en el Anexo [y el temario aprobado en el Anexo II.

A continuacion, se presentan los puntos del temario, un resumen de las deliberaciones del Grupo ad hoc sobre cada
punto y sus recomendaciones a la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos.

Punto 1. Considerar si la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.), actualmente en la
lista de la OIE “en estudio”, se debe inscribir como enfermedad emergente. Tomar en consideracion la
evaluacion original realizada por el Grupo ad hocy el comentario de un Miembro.

El Grupo ad hoc examind diversas publicaciones sobre la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas
(Panulirus spp.), la evaluacion previa (véase el Anexo XXVI del Informe de la Comision para los Animales Acuaticos
de septiembre de 2009), el comentario de un Miembro y las evaluaciones de los miembros del Grupo basadas en los
criterios estipulados en los Articulos 1.2.1. y 1.2.2. del Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos (a continuacion
denominado el Codigo Acudtico).

Evaluacion

El Grupo ad hoc estuvo de acuerdo con que esta enfermedad reunia la mayor parte de los criterios estipulados en los
Articulos 1.2.1. y 1.2.2. del Cédigo Acudatico. Sin embargo, dos de los tres miembros del Grupo ad hoc consideraban
que no satisfacia los parametros del Articulo 1.2.1., criterio 6 (potencial de propagacion internacional) y del Articulo
1.2.2., criterio 4 (propagacion significativa en poblaciones naturales o de cultivo de animales acuaticos). El Grupo
ad hoc ha recomendado que la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) no se inscriba en la
lista como enfermedad emergente basandose en la evaluacion segun los criterios del Articulo 1.2.2. Ademas, dado que
no satisface el criterio 6 del Articulo 1.2.1., el Grupo ha considerado que por ahora no es recomendable inscribirla en la
lista de enfermedades de la OIE segtin el Articulo 1.2.1.
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Anexo XXXIII (cont.)

Las evaluaciones realizadas por los miembros del Grupo ad hoc figuran en el Anexo III.
Recomendacién

La enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) no reine los criterios estipulados en los
Articulos 1.2.1. y 1.2.2. del Codigo Acudtico y, por tanto, no debe inscribirse en la lista como enfermedad emergente o
de declaracion obligatoria.

.../Anexos
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Anexo XXXIII (cont.)

Anexo |

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE
LA LISTA DE ENFERMEDADES DE ANIMALES ACUATICOS

- EQUIPO CRUSTACEOS -

PARA EL CODIGO SANITARIO PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

Reuniodn electrénica: diciembre de 2009—febrero de 2010

Lista de participantes

MIEMBROS DEL GRUPO AD HOC

Profesor Donald V. Lightner
(Presidente)

Department of Veterinary Science &
Microbiology

University of Arizona
Tucson, AZ 85721

ESTADOS UNIDOS DE AMERICA
Tel.: + (1-520) 621.84.14

Fax: + (1-520) 621.48.99

E-mail: dvi@u.arizona.edu

Dr. Chadag Vishnumurthy Mohan
Coordinator, Aquatic Animal Health
Program

Network of Aquaculture Centres in Asia-
Pacific

Suraswadi Building, Department of
Fisheries

Kasetsart University Campus

Ladyao, Jatujak, Bangkok 10900
TAILANDIA

E-mail: CV Mohan mohan@enaca.org

Dr. Dang Thi Hoang Oanh

Head, Department of Aquatic Biology and
Pathology

College of Aquaculture and Fisheries
Cantho City

VIETNAM

E-mail: dthoanh@ctu.edu.vn
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Anexo XXXIII (cont.)

Anexo 11

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE ENCARGADO DE
LA LISTA DE ENFERMEDADES DE ANIMALES ACUATICOS
- EQUIPO CRUSTACEOS -
PARA EL CODIGO SANITARIO PARA LOS ANIMALES ACUATICOS

Reuniodn electronica: diciembre de 2009 — febrero de 2010

Temario aprobado

1. Considerar si la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.), actualmente en la lista de la
OIE “en estudio”, se debe inscribir como enfermedad emergente. Tomar en consideracion la evaluacion original
realizada por el Grupo ad hoc y el comentario de un Miembro.

2. Presentar un informe a la Comisiéon de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE para el 8 de
febrero de 2010.
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Anexo XXXIII (cont.)
Anexo I1I

Resumen de las evaluaciones realizadas por los expertos del Grupo ad hoc

Evaluacion por el Dr. Mohan:

Evaluacion de la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) segun los criterios
estipulados en el Articulo 1.2.1. del Cédigo Acudtico.

Enfermedad de los crustaceos | Evaluacion segun los criterios de inscripcion en la lista de

porelGrupoadhoc‘1‘2‘3‘4‘5‘6‘7‘8‘

considerada la OIE estipulados en el Codigo Acudtico Recomendacién

EHL de las langostas

, , , , , , Que se inscriba
(Panulirus spp.) Si Si No Si N/A Si Si Si en la lista.

II.

A

Pérdidas significativas de produccion en Vietnam. Es demasiado prematuro para llegar a la conclusion de que
las pérdidas de produccion estan disminuyendo.

Las langostas son un recurso econémico importante en varios paises. En esta etapa no se puede descartar la
posibilidad de propagacion de la enfermedad a las poblaciones naturales.

No constituye un peligro para la salud publica.
No se ha demostrado la etiologia de la enfermedad.

N/A

El transporte de la reserva de reproductores y de los huevos de langosta conlleva un fuerte potencial de
propagacion regional e internacional. Los tratamientos demostrados son muy especificos y estan basados en
infecciones experimentales. Es demasiado pronto para suponer que un tratamiento podra funcionar en todas las
condiciones. La existencia de un tratamiento eficaz basado en experimentaciones no debe utilizarse como
argumento para no inscribir la enfermedad en la lista. En condiciones reales, no siempre, y no en todas partes,
se puede aplicar un tratamiento eficaz, y los acuicultores no siempre podran acceder al tratamiento a tiempo.
Por tanto, existe un riesgo potencial de propagacion a otros paises.

Los principios generales de vigilancia pueden aplicarse facilmente para declarar una situacion libre de
enfermedad.

Existe un método de diagndstico de confirmacion asequible.

Evaluacion de la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) segun los criterios
estipulados en el Articulo 1.2.2. del Cédigo Acudtico.

Evaluacion segln los criterios de inscripcion en la

Enfermedad de los crustaceos lista de la OIE estipulados en el Cédigo Acudtico

considerada por el Grupo ad hoc

‘ 1 | 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ Recomendacion

Que se inscriba

EHL de las langostas (Panulirus spp.) Si N/A N Si en la lista.

Sl

Se ha demostrado la etiologia infecciosa de la enfermedad.
N/A
No constituye un peligro para la salud ptblica.

Su propagacion es significativa en las poblaciones de langostas de cultivo en Vietnam. Ahora se ha registrado
en dos especies de Panulirus de dos provincias (Binh Thuan y Phu Yen) de Vietnam, lo que sugiere la posible
propagacion del agente patdogeno.
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Anexo XXXIII (cont.)

Anexo III (cont.)

2.

Evaluacion por el Dr. Oanh:

Evaluacién de la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) segun los criterios
estipulados en el Articulo 1.2.1. del Codigo Acudtico.

Enfermedad de los crustaceos | Evaluacion segln los criterios de inscripcion en la lista de Recomendacion
considerada la OIE estipulados en el Codigo Acuatico
por €l Grupo ad hoc ‘ 1 ‘ 7 ‘ 3 ‘ 4 ‘ 5 ‘ 6 ‘ 7 ‘ 8 ‘
Que no se
EHL de las langostas No | N/A | No | Si | N/A| No | N/A | Si | inscribaenla
(Panulirus spp.) lista

Comentarios sobre los criterios:

II.

Las pérdidas debidas a la enfermedad de la hemolinfa lechosa se estimaron en un 10% de los ingresos
esperados, la enfermedad se ha registrado unicamente en Vietnam y puede ser tratada eficazmente con
oxitetraciclina (10mg/kg), o sea que no retne los criterios.

Atin no se ha demostrado cientificamente que la enfermedad puede afectar a poblaciones naturales de animales
acudticos. Se necesitarian mas investigaciones.

El agente patdgeno no constituye un peligro para la salud publica.

Segun las informaciones disponibles, se ha demostrado claramente la etiologia infecciosa de la enfermedad
debida a una bacteria de tipo rickettsia.

No se aplica, ya que se ha demostrado claramente la etiologia infecciosa.

La enfermedad se ha producido unicamente en Vietnam y puede ser tratada o controlada con eficacia, por tanto,
no tiene potencial de propagacion internacional via otros animales similares o productos afines.

No se aplica, ya que la enfermedad so6lo se ha registrado en las langostas de cultivo en Vietnam.

Existen métodos de diagnostico asequibles.

Evaluacién de la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) segun los criterios
estipulados en el Articulo 1.2.2. del Cédigo Acuadtico.

Evaluacion segln los criterios de inscripcion en la
lista de la OIE estipulados en el Codigo Acudtico

‘ 1 | 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ Recomendacion

Enfermedad de los crustaceos
considerada por el Grupo ad hoc

Que no se inscriba

EHL de las langostas (Panulirus spp.) Si N/A | No No en la lista.

Comentarios sobre los criterios:

Segtn las informaciones disponibles, se ha demostrado claramente la etiologia infecciosa de la enfermedad
debida a una bacteria de tipo rickettsia.

No se aplica, ya que se ha demostrado claramente la etiologia infecciosa.
El agente etiologico no constituye un peligro para la salud publica.

No retne los criterios, ya que las pérdidas de produccion no han sido significativas.
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Anexo XXXIII (cont.)
Anexo II1 (cont.)
Evaluacion por el Dr. Lightner:

Evaluacién de la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) segun los criterios
estipulados en el Articulo 1.2.1. del Codigo Acudtico.

Enfermedad de los crustaceos | Evaluacion segun los criterios de inscripcion en la lista de | Recomendacion

considerada la OIE estipulados en el Codigo Acuatico
por el Grupo ad hoc 1‘2‘3‘4‘5‘6‘7‘8
Que no se
EHL de las langostas Si | NJA | No Si | NJA | No Si Si inscriba en la
lista.
1. Se han registrado pérdidas de produccion significativas en Vietnam, pero no desde que se ha identificado la
causa de la enfermedad y se han establecido métodos de gestion.
2. Laenfermedad no se ha registrado en langostas silvestres.
3. No constituye una amenaza para la salud publica.
4. Se ha demostrado la etiologia infecciosa de la enfermedad.
5. N/A
6. El potencial de propagacion regional e internacional es actualmente limitado, porque las langostas juveniles
son pescadas y utilizadas localmente para la acuicultura y porque los métodos de gestion de la enfermedad se
han aplicado con éxito desde que se determind su etiologia.
Hasta la fecha, la enfermedad se ha registrado inicamente en Vietnam.
8. Existen varios métodos de diagnostico fiables y asequibles.
1L Evaluacién de la enfermedad de la hemolinfa lechosa de las langostas (Panulirus spp.) segun los criterios
estipulados en el Articulo 1.2.2. del Codigo Acudtico.
. Evaluacion segun los criterios de inscripcion en la
Enfermedad de los crustaceos lista de la OIE estipulados en el Codigo Acudtico
considerada por el Grupo ad hoc
1 | 2 ‘ 3 ‘ 4 ‘ Recomendacion
EHL de las langostas (Panulirus spp.) Si N/A | NJA | No Que no se ! nscriba
en la lista.
1. Se ha demostrado la etiologia infecciosa de la enfermedad.
2. N/A
3. No constituye un peligro para la salud publica.
4. Aunque fue una enfermedad muy importante en Vietnam hace 2 o 3 afios, tal parece que al conocerse su

etiologia y adoptarse medidas de control, se ha evitado su aparicion ulterior en la mayor parte de zonas de
cultivo de Vietnam.
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Anexo XXXIV

Organisation Mondiale de la Santé Animale ™
Woarld Organisation for Animal Health ™
I )F Organizacién Mundial de Sanidad Animal ™=

Original: inglés
Febrero de 2010

GRUPO AD HOC SOBRE EL USO RESPONSABLE
DE ANTIMICROBIANOS EN ANIMALES ACUATICOS

Paris, 19-21 de enero de 2010

El Grupo ad hoc sobre el uso responsable de antimicrobianos en animales acuaticos (en lo sucesivo, Grupo ad hoc) se
reunié en la sede de la Organizacion del 19 al 21 de enero de 2010.

La lista de participantes y el temario adoptado figuran, respectivamente, en los Anexos I y II.
1. Bienvenida e introduccién por parte de la Dra. Sarah Kahn

En nombre del Dr. Bernard Vallat, Director general de la OIE, la Dra. Sarah Kahn, Jefa del Servicio de comercio
internacional, dio la bienvenida a los participantes y les agradeci6 el aceptar trabajar con la OIE en este importante
tema. Explicd que actualmente en el Cddigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo Terrestre) hay cinco
capitulos relacionados con uso prudente de antimicrobianos y asuntos conexos. Sin embargo, el tema atin no se ha
estudiado para los animales acuaticos en el Codigo Sanitario para los Animales Acudticos (Codigo Acudtico). El
objetivo de la reunion de este Grupo ad hoc es desarrollar textos adecuados en la materia para consideracion de los
Miembros de la OIE con vistas a ser adoptados en el Codigo Acudtico.

El Dr. Bernard Vallat se sumo al Grupo ad hoc el tercer dia del encuentro y expreso su reconocimiento por la dura
labor realizada. El Grupo ad hoc sostuvo una discusion sumamente constructiva con el Dr. Vallat en la que obtuvo
orientaciones sobre el contexto de su trabajo.

2. Confirmacion del mandato y comentarios del Presidente del Grupo ad hoc

El Presidente del Grupo ad hoc, el profesor Peter Smith, dio la bienvenida a todos los miembros y abrid la
discusion sobre el mandato adoptado por el Grupo (Anexo II). El profesor Smith propuso centrar el trabajo de esta
primera reunion en la elaboracion de orientaciones sobre el uso prudente de antimicrobianos, tomado como punto
de partida el Capitulo 6.10. del Codigo Terrestre relativo al ‘Uso responsable y prudente de productos
antimicrobianos en medicina veterinaria’. Se acordd que la labor proseguira examinado posteriormente, y en el
siguiente orden, los siguientes temas importantes: ‘Armonizacion de los programas de vigilancia y seguimiento de
la resistencia a los antimicrobianos’ (Capitulo 6.8.), ‘Evaluacion del riesgo asociado a la resistencia a los
antimicrobianos como consecuencia del uso de antimicrobianos’ (Capitulo 6.11.) y ‘Seguimiento de las cantidades
de antimicrobianos utilizados en produccion animal’ (Capitulo 6.9.).
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Los miembros propusieron que el ambito de su trabajo se centrase en:

o Especies acuaticas criadas para alimento

e Especies acuaticas criadas para reintroduccion en su entorno natural

e Peces ornamentales (capturados, criados o mantenidos para exhibicion)
e Especies acudticas comercializadas internacionalmente.

El Grupo ad hoc reviso el proyecto de capitulo 6.1. 'Introduccion a las recomendaciones para controlar la
resistencia a los antimicrobianos’ (Apéndice II del Anexo III: mandato aprobado) y elabord un proyecto de texto
para el Codigo Acuatico sobre el uso responsable de productos antimicrobianos, partiendo del Capitulo 6.7. del
Codigo Terrestre (http://www.oie.int/esp/normes/mcode/es_chapitre 1.6.10.htm).

Los miembros del Grupo ad hoc ratificaron la necesidad de directrices internacionales para el uso prudente y
responsable de productos antimicrobianos en las especies acuaticas. Pese a que el impacto para la salud publica de
su uso se haya estudiado menos y que sea menor la magnitud de su empleo con respecto a los riesgos asociados
para el hombre y los animales terrestres, se requieren directrices para los animales acuaticos con el fin de limitar la
seleccion y diseminacién de microorganismos resistentes y proteger la eficacia de los antimicrobianos en las
especies acuaticas. En particular, el Grupo ad hoc insisti6 en el desarrollo de resistencia a los antimicrobianos en
el caso de microorganismos objetivo (patdgenos), importantes para la produccion en acuicultura. El Grupo ad hoc
estd convencido de que la situacion se mejorara si se amplia el acceso a las lineas directrices y a los textos
relacionados en el Codigo Acudtico. Por lo tanto, en la elaboracion de los proyectos de texto resaltara las
recomendaciones para una mayor investigacion, el refuerzo de competencias y la colaboracion entre agencias
internacionales en este campo.

Discusion sobre los documentos de trabajo y los otros documentos puestos a disposicion por los miembros
Ademas de los ya mencionados, se distribuyeron los siguientes documentos al Grupo ad hoc:

1. Capitulos 6.7. - 6.11. del Codigo Terrestre (http://www.oie.int/esp/normes/mcode/es_sommaire.htm).

2. Anteproyecto de Directrices para el analisis de riesgos de resistencia a los antimicrobianos transmitida por
los alimentos (www.codexalimentarius.net/download/report/730/al33_42s.pdf)3. Uso responsable de
antibidticos en acuicultura (FAO) ( ftp:/ftp.fao.org/docrep/fao/009/a0282¢/a0282¢00.pdf).

4.  RUMA (Responsible Use of Medicines in Agricultura Alliance), directrices de pesca
(http://www.ruma.org.uk/guidelines/antimicrobials/long/fishantimicrobialguidlineslong.pdf).

Elaboracion de anteproyectos para consideracion de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales
Acuaticos en su reuniéon de febrero de 2010

El Grupo ad hoc discutid varios asuntos especificos relativos a la resistencia a los antimicrobianos en los animales
acudticos, que se tendran en cuenta en el proceso de elaboracion de normas para el Codigo Acudtico.

1. El tipo de microorganismos que afecta a los animales acuaticos y la relacion entre dichos microorganismos
con sus huéspedes difieren de lo observado en los animales terrestres. So6lo un ntimero reducido de
microorganismos patdgenos (organismos objetivo) para los animales acudticos es responsable de las
enfermedades de origen alimentario en el hombre.

El concepto de una relacion mas o menos permanente entre microorganismos comensales y animales
terrestres no se puede aplicar de manera similar y no es pertinente en los animales acudticos.

Existen otras fuentes de antimicrobianos que los producidos naturalmente y los utilizados en la produccion
acuicola. Los residuos generados por la utilizacion de estos antimicrobianos en el hombre, la industria y la
ganaderia constituyen la mayor fuente de contaminacion del ambiente acuatico. Asimismo, ciertas bacterias
del entorno acuatico son resistentes a los antimicrobianos debido a la utilizacion que se hace de los
antimicrobianos en el medio terrestre.
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El desarrollo de la resistencia a los antimicrobianos en los microorganismos que afectan al hombre y a los
animales terrestres como consecuencia del uso de agentes antimicrobianos en los animales acudticos es, en
su mayoria, de tipo indirecta y se genera a través de la transmision horizontal de los determinantes de la
resistencia antimicrobiana.

No resulta muy sencillo evaluar el riesgo que representa la introduccién de resistencias en los
microorganismos que afectan al hombre y a los animales terrestres debido al uso de agentes antimicrobianos
en animales acudticos. El Grupo ad hoc acordd que este riesgo es significativamente menor que el que se
deriva del uso de agentes antimicrobianos en el hombre y en los animales terrestres.

2. La mayoria de la produccion de animales acudticos se realiza en los paises en desarrollo, ya sea como fuente
de proteina alimentaria o para el comercio internacional acuicola.

Una buena parte de la produccion se lleva a cabo en paises que carecen de sistemas adecuados para la
atribucion de licencias de comercializacion de productos antimicrobianos. Cabe indicar que existen pocos
agentes antimicrobianos registrados en acuicultura, en especial para los camarones. Algunos paises
productores de productos acuicolas cuentan con una lista de productos antimicrobianos prohibidos en lugar
de una lista con los autorizados.

Se acordd que la atribucion de una licencia de comercializacion constituye el fundamento de la gestion del
uso de antimicrobianos y permite minimizar el riesgo de seleccion y diseminacion de microorganismos
resistentes y de determinantes de la resistencia.

Cuando se formulan recomendaciones apropiadas para los animales acudticos, hay que tener en cuenta varias
consideraciones importantes, especialmente en los paises en desarrollo. Algunos integrantes del Grupo ad
hoc estimaron que, para muchos Miembros productores de la OIE, no era viable aplicar a corto plazo un
sistema de atribucion de licencias de comercializacion para los animales acudticos equivalente al de los
animales terrestres y que, si la OIE hacia tales recomendaciones, podria haber un impacto negativo en el
comercio y ser una desventaja significativa para los paises en desarrollo. Otros juzgaron que el sistema de
atribucion de licencias de comercializacion debia ser una condicion minima para participar en el comercio
internacional.

3. En muchos paises, los veterinarios no son los principales profesionales responsables de la gestion de la
sanidad en el campo de la acuicultura y no siempre participan en la gestion de la sanidad o en la prescripcion
de agentes antimicrobianos. En los paises en desarrollo, en particular, hacen falta profesionales cualificados
responsables de la salud de los animales acudticos, lo que quizd constituye uno de los obstaculos mas
importantes para mejorar la gestion del uso de agentes antimicrobianos.

En muchos de los paises con una produccion importante de animales acudticos, la responsabilidad de recetar
antimicrobianos para uso en los animales acudticos recae en profesionales no veterinarios y es poco probable
que la situacion cambie rapidamente.

Para la finalidad del proyecto de texto, el Grupo ad hoc propuso emplear el término ‘veterinario u otro
profesional de sanidad para los animales acudticos’ como reconocimiento de este hecho.

4.  Existe una falta de conocimiento con respecto al uso de antimicrobianos en los animales acudticos y a los
efectos sobre el desarrollo de una resistencia antimicrobiana. Es urgente elaborar métodos estandares para
evaluar la sensibilidad antimicrobiana y los criterios de interpretacion necesarios para la identificacion de la
resistencia en los grupos microbianos pertinentes. Actualmente, solo se han establecido estos criterios de
interpretacion para algunos patdgenos transmitidos por los alimentos (ejemplo: Salmonella spp.)

Los miembros elaboraron una lista de prioridades para la investigacion cientifica:

a) desarrollo de métodos normalizados y de criterios de interpretacion necesarios para determinar la
susceptibilidad antimicrobiana;

b) conocimiento de la farmacocinética y de la farmacodinamica de los antimicrobianos en los animales
acuaticos, con el fin de optimizar la posologia y la eficacia clinica y estimar los periodos de suspension
pertinentes;

c) practicas de gestion para la produccion y la sanidad, en particular para las nuevas especies de animales
acuaticos, con el fin de combatir los riesgos de enfermedad y reducir la necesidad de usar agentes
antimicrobianos;
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d) analisis comparativo de la relacion coste-beneficios de los tratamientos realizados en el establecimiento,
destinados a controlar la enfermedad;

e) desarrollo de competencias para multiplicar los ensayos clinicos de campo;

f)  busqueda de informacion para permitir la extrapolacion de los valores de las dosis administradas y de
los periodos de suspension para numerosas especies de animales acudticos;

g) elaboracion de modelos practicos para efectuar analisis de riesgo y evaluar los riesgos para la salud
publica asociados con el desarrollo de la resistencia a los antimicrobianos en especies de acuicultura.

A la luz de estas consideraciones, el Grupo ad hoc afin6 el borrador del Capitulo 6.1. ‘Objetivos del uso prudente
de agentes antimicrobianos’ y desarrolld principios generales para su uso prudente en animales acudticos, para
consideracion de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos en su reunion de febrero de 2010.

Ademas, decidi6 elaborar recomendaciones sobre el uso prudente en animales acudticos similares a las estipuladas
en el Capitulo 6.10. del Codigo Terrestre. Este documento se publicara en el sitio web de la OIE y servird de guia
a los Miembros en el desarrollo y/o la actualizacion de sus sistemas de gestion sobre el uso de antimicrobianos en
los animales acudticos. El documento también sera discutido por la Comision en febrero de 2010.

4.1.

4.2.

4.3.

Revision del proyecto ‘Introduccion a las recomendaciones para controlar la resistencia a los
antimicrobianos en los animales acuaticos’

El Grupo ad hoc examino el texto y propuso algunas modificaciones apropiadas a los temas discutidos, por
ejemplo, la de incluir el concepto de determinantes de resistencia a antimicrobianos.

Dada la necesidad de dar una definicion de agente antimicrobiano para el Codigo Acudtico, el Grupo ad hoc
propuso la siguiente definicion:

Agente antimicrobiano: designa una sustancia natural, semisintética o sintética que, en concentraciones in
vivo, da muestras de actividad antimicrobiana (mata o inhibe el desarrollo de bacterias). Se excluyen de esta
definicion los antihelminticos y las substancias clasificadas en la categoria de los desinfectantes o los
antisépticos.

La expresion ‘en concentraciones in vivo’ se ha afiadido para aclaracion. Se acordd que la Comision de
Normas Sanitarias de los Animales Terrestres estudiard una modificacion similar para la actual definicion del
Codigo Terrestre.

El proyecto de capitulo revisado ‘Introduccion a las recomendaciones para controlar la resistencia a los
antimicrobianos en los animales acudticos’ se presenta en el Anexo I'V.

Desarrollo de un proyecto sobre los principios para el uso responsable y prudente de agentes
antimicrobianos en medicina veterinaria

El Grupo ad hoc elabor6 un segundo proyecto de texto para el Codigo Acudtico.

El proyecto de capitulo sobre los ‘Principios para el uso responsable y prudente de agentes antimicrobianos
en medicina veterinaria’ se encuentra en el Anexo V.

Elaboracion de un documento de orientacion sobre el ‘Uso responsable de productos de productos
antimicrobianos en animales acuaticos’

El Grupo ad hoc reviso el Capitulo 6.10. del Codigo Terrestre (Uso responsable y prudente de agentes
antimicrobianos en medicina veterinaria) e introdujo varias modificaciones para adaptar el texto a los
animales acuaticos. El Grupo ad hoc propuso publicar este documento en el sitio web de la OIE.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



251

Anexo XXXIV (cont.)

5. Actividades futuras

El Grupo ad hoc estimd que se necesitaran otras reuniones con vistas a desarrollar orientaciones en materia de
resistencia a los antimicrobianos para incluirlas en el Codigo Acudtico. Aunque los capitulos actuales del Codigo
Terrestre 6.8. (Armonizacion de los programas de vigilancia y seguimiento de la resistencia a los
antimicrobianos), 6.11. (Evaluacion del riesgo asociado a la resistencia a los antimicrobianos como consecuencia
del uso de antimicrobianos) y 6.9. (Seguimiento de las cantidades de antimicrobianos utilizados en produccion
animal) constituyen un buen punto de partida, se debe dedicar una atencion especial a las especificidades propias
de los animales acuaticos.

El Grupo ad hoc también consideré que se debe convocar un grupo de trabajo por separado para examinar los
métodos apropiados que se han de usar, con el fin de determinar la sensibilidad de un agente antimicrobiano en
bacterias asociadas con los animales acudticos.

.../Anexos
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Anexo |

GRUPO AD HOC SOBRE EL USO RESPONSABLE
DE ANTIMICROBIANOS EN ANIMALES ACUATICOS

Paris, 19—-21 de enero de 2010

Lista de participantes

MIEMBROS DEL GRUPO AD HOC

Profesor Peter Smith (Presidente)
Departamento de microbiologia
School of Natural Sciences

Galway

ISLANDIA
peter.smith@nuigalway.ie

Dra. Jennifer Matysczak

VMD

FDA Center for Veterinary Medicine
ESTADOS UNIDOS

Tel.: (240) 276-8338
jennifer.matysczak@fda.hhs.gov

SEDE DE LA OIE

Dra. Maria Victoria Alday-Sanz
Gran Via 658, 4-1,

Barcelona

ESPANA

Tel.: (34) 93 4815798
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Anexo 11

GRUPO AD HOC SOBRE EL USO RESPONSABLE
DE ANTIMICROBIANOS EN ANIMALES ACUATICOS

Paris, 19-21 de enero de 2010

Temario adoptado

1. Bienvenida e introduccion — Dr. Vallat o representante
2. Confirmacion del mandato y comentarios del Presidente del Grupo ad hoc
3. Discusion de los documentos de trabajo y de otros documentos puestos a disposicion por los miembros

4. Elaboracién de anteproyectos para consideracion de la Comision de Normas Sanitarias para los
Animales Acuéticos, en su reunion de febrero de 2010

5. Reuvisién y finalizacion del informe de la reunién

6. Actividades futuras
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Anexo 111

GRUPO AD HOC SOBRE EL USO RESPONSABLE
DE ANTIMICROBIANOS EN ANIMALES ACUATICOS

Paris, 19-21 de enero de 2010

Mandato aprobado

Considerando:

las recomendaciones pertinentes del informe de la reunion de la Comision de Normas Sanitarias para los
Animales Acuaticos (Paris, 28 de septiembre —2 de octubre de 2009, ver anexo I);

los capitulos existentes 6.7. - 6.11. del Codigo Sanitario para los Animales Acuaticos (ver anexos 11, 11, IV, V
y VI) relativos al uso de productos antimicrobianos en los animales terrestres y el capitulo 1.1.6. del Manual
Terrestre sobre los métodos de laboratorio utilizados para ensayos de antibioresistencia, y

los riesgos potenciales para la salud humana y la sanidad de los animales acuaticos asociados con el uso de
productos antimicrobianos en animales acudticos.

Se elaborara:

un proyecto de normas para la produccion, la distribucion (incluyendo el comercio internacional) y el uso
responsable de antimicrobianos en los animales acudticos con vistas a una posible inclusion en el Codigo
Sanitario para los Animales Acudaticos.

Las normas deben incluir, entre otros:

definiciones apropiadas,

campo de aplicacion,

responsabilidades de las partes interesadas pertinentes,

programas de vigilancia y seguimiento, antes y después de la comercializacion,
procedimientos de autorizacion para la comercializacion, aprobacion y registro,

evaluacion del riesgo de resistencia a los antimicrobianos que se derivan del uso de antimicrobianos en
animales acudaticos,

control de calidad y evaluacion de la eficacia terapéutica y la seguridad de agentes antimicrobianos en los
animales acudaticos,

controles apropiados en la distribucion de antimicrobianos empleados en acuacultura, incluyendo el comercio
internacional,

necesidades de investigacion.
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4.2.

ANEXO | DEL MANDATO ADOPTADO

Resistencia a los antimicrobianos

La Dra. Kahn expuso brevemente a la Comision el trabajo en curso sobre la resistencia a los antimicrobianos
en lo que respecta a los animales acuaticos, en particular las disposiciones necesarias para crear un Grupo ad
hoc que revise la informacion pertinente, incluidos los capitulos actuales del Codigo Terrestre, con el objetivo
de redactar un texto para inclusion en el Codigo Acudtico. La Comision paso revista al texto de introduccion
(Capitulo 6.7. del Codigo Terrestre) y sugirio la necesidad de que el Grupo ad hoc considerase la cuestion
relativa a la aplicacion de un tratamiento antibidtico a los peces capturados en su ambiente natural, destinados
al uso ornamental y transportados desde los paises en desarrollo (principalmente) hacia los paises desarrollados
para su venta, ya que el actual texto del Codigo Terrestre hace referencia a la ‘produccion animal’, lo que
excluiria en principio la consideracion de esta practica. No obstante, la Comision considerd que, en términos
generales, el texto introductorio era pertinente para los animales acuaticos.

En consecuencia, la Comision introdujo algunas modificaciones al texto del Codigo Terrestre (entre las que se
conto la supresion de la referencia a “produccion”) para armonizarlo con otros capitulos del Codigo Acudtico.

El nuevo capitulo provisional (Capitulo 6.1.: Introduccion a las recomendaciones para controlar la resistencia a
los antimicrobianos) figura en el Anexo XXIII para comentario de los Miembros.
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ANEXO II DEL MANDATO APROBADO

CAPITULO 6.1.

INTRODUCCION A LAS RECOMENDACIONES
PARA CONTROLAR LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS

Articulo 6.1.
Objetivo

El propésito de los siguientes capitulos (Capitulos 6.2 a 6.4, en estudio) es facilitar metodologias que permitan a
los Miembros de la OIE tomar las medidas adecuadas ante la aparicién o difusién de bacterias resistentes, debido
a la utilizaciéon de agentes antimicrobianos en animales acudticos, y contener la resistencia a los antimicrobianos
controlando su utilizacién.

Los antimicrobianos son medicamentos esenciales para la salud y el bienestar del hombre y de los animales. La
OIE reconoce la necesidad de que la medicina veterinaria tenga acceso a los antimicrobianos: estos productos
son esenciales para el tratamiento, el control y la prevencion de las enfermedades infecciosas de los animales acudticos.
Por tanto, la OIE considera que es una prioridad garantizar un acceso continuo a agentes antimicrobianos
eficaces.

La OIE reconoce que la resistencia a los antimicrobianos es un tema de interés mundial, ya que la utilizacién de
estos productos en el hombre y los animales acudticos, entre otros, tiene repercusiones sobre la salud publica y la
sanidad de los animales acudticos. Quienes trabajan en el sector humano, animal o vegetal comparten la
responsabilidad de prevenir o reducir las presiones para la seleccién de factores de resistencia a los
antimicrobianos en el hombte y en los animales acudticos. En virtud de su mandato de proteccién de la sanidad
animal y de seguridad sanitaria de los alimentos, la OIE ha elaborado estos capitulos a fin de proporcionar pautas
a los Miembros respecto a los riesgos en el sector animal.

La aplicacion de medidas de gestién de riesgos ha de basarse en normas internacionales de analisis de riesgos
microbioldgicos y debe estar respaldada por informaciones y datos fiables, si los hay. Las metodologias
contempladas en estos capitulos se consultaran en el marco de un enfoque estindar para prevenir y reducir la
resistencia a los antimicrobianos.
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Anexo IV

CAPITULO 6.1.

INTRODUCCION A LAS RECOMENDACIONES
PARA CONTROLAR LA RESISTENCIA
A LOS ANTIMICROBIANOS

Articulo 6.1.
Objetivo

El propésito de esta seccion los—sigutentes—eapitalos{Capitalos—6-2-a6-4;en—estudio) es facilitar orientaciones
metodologias—que permitan a los Miembros de la OIE tomar las medidas adecuadas para la seleccién y

diseminacién anteta—aparicibn-o—difusién de mlcroorganlsmos remstentes debido a la ut1hzac1on de agentes

antimicrobianos en animales acudticos, i

Los antimicrobianos son medicamentos esenciales para la salud y el bienestar del hombre y de los animales. La
OIE reconoce la necesidad de que la medicina veterinaria tenga acceso a los antimicrobianos: estos productos
son esenciales para el tratamiento, el control y la prevencion de las enfermedades infecciosas de los animales acudticos.
La OIE considera, por tanto, que garantizar un acceso continuo a agentes antimicrobianos eficaces es una

prioridad.

La OIE reconoce que la resistencia a los antimicrobianos es un tema de interés mundial, ya que la utilizacién de
estos productos en el hombre y en los animales wendtisss, entre otros, tiene repercusiones sobre la salud publica y la
sanidad de los animales aendticos. Quienes trabajan en el sector humano, animal o vegetal comparten la

responsabilidad de la_gestién preveniro—redueirlas—presiones—parata—seleceibn-defactores—de resistencia a los
antimicrobianos-ea-el-hombrey-enlosanimalesaeundticos. En virtud de su mandato de protecciéon de la sanidad

animal y de seguridad sanitaria de los alimentos, la OIE ha elaborado estos capitulos a fin de proporcionar pautas
a los Miembros respecto a los riesgos en el sector animal.

La aplicacién de medidas de evaluaciéon del riesgo y _de gestion de riesgos ha de basarse en normas
internacionales de analisis de riesgos microbiolégicos y estar respaldada por informaciones y datos fiables si los

hay. Las metedeologias-eontempladas otrientaciones definidas en estos capitulos se consultaran en el marco de un
enfoque estindar para preveair—y reducir los riesgos asociados con la seleccién vy diseminacién de

—  texto suprimido
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CAPITULO X

PRINCIPIOS PARA EL USO RESPONSABLE Y PRUDENTE
DE LOS PRODUCTOS ANTIMICROBIANOS EN MEDICINA
VETERINARIA

Articulo X.1.

Objetivos

Las siguientes recomendaciones suministran las pautas necesarias para el uso responsable y prudente de agentes
antimicrobianos en los animales acudticos, con el objetivo de proteger la salud, tanto animal como humana. Las
Autoridades Competentes responsables del registro y el control de todos los grupos involucrados en la produccién, la
distribucion y el uso de antimicrobianos veterinarios tienen obligaciones especificas.

Articulo X.2.

Objetivos del uso prudente

El uso prudente incluye un conjunto de medidas y recomendaciones practicas orientadas a disminuir el riesgo
asociado con la seleccién y la diseminacién de microorganismos resistentes a los antimicrobianos y de
determinantes de antibioresistencia en la produccion de animales acudticos con el fin de:

1. mantener la eficacia de los agentes antimicrobianos y, ademas, garantizar el uso racional en los animales acudticos
con vistas a optimizar su eficacia y seguridad;,

2. cumplir con las exigencias éticas y la necesidad econémica de mantener a los animales acudticos en buena
salud;

3. prevenir o reducir la transferencia de microorganismos resistentes o de sus determinantes de resistencia a
partir de los animales acudticos y hacia el hombre o los animales terrestres,

4. mantener la eficacia de los agentes antinicrobianos utilizados en la medicina humana y prolongar su utilidad,;

5.  prevenir la contaminacién de los alimentos de origen animal por residuos de productos antimicrobianos
superiores al limite maximo de residuos establecido;

6. proteger la salud del consumidor garantizando la seguridad de la alimentacién proveniente de los animales
acudticos.

Articulo X.3.
Responsabilidades de las autoridades reguladoras
Las autoridades reguladoras nacionales, responsables de las licencias comercializacién de los antimicrobianos,
cumplen una funcién capital en cuanto a la especificacién de los términos que autorizan la comercializacion y el
suministro de la informacion apropiada al veterinario u otro profesional de sanidad para los animales acudticos, con el

fin de favorecer el uso prudente de los medicamentos antimicrobianos vetetinarios pata los animales acndticos.

Las autoridades reguladoras deben establecer directivas actualizadas con los requisitos necesatrios para evaluar la
aplicacion de los medicamentos antimicrobianos de uso veterinario.
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Uno de los elementos de la estrategia de lucha contra los fenémenos de antibioresistencia a nivel nacional es el
lanzamiento, por parte de los gobiernos, en cooperacién con los profesionales a cargo de la salud animal y
publica, de compafias de informacién dinamicas sobre la utilizaciéon prudente de los agentes antimicrobianos en los
animales acudticos.

Dentro de esta estrategia nacional, se deberan incluir las buenas practicas de produccién animal, las campafias de
vacunacion y el desarrollo de la sanidad animal a nivel de los establecimientos de produccién, ademads de
consultas con un veferinario u otro profesional de sanidad para los animales acudticos. Todos estos elementos
deberan contribuir a la reduccién de la prevalencia de las enfermedades animales que exijan un tratamiento
antimicrobiano.

Las autoridades reguladoras deberan intentar acelerar la asignacion de las licencias de comercializacion si se
cumplen los criterios de calidad, eficacia y seguridad exigidos.

El analisis de las solicitudes de licencias de comercializacion debe incluir una evaluacion de los riesgos, tanto para
los animales como los humanos, que resultan del uso de agentes antimicrobianos en los animales acudticos. Esta
evaluacién deberd centrarse en cada medicamento antimicrobiano veterinario considerado individualmente y,
ademds, tomar en consideraciéon la familia a la que pertenece el principio activo en cuestiéon. Los efectos
potenciales sobre el hombre de un medicamento destinado a los animales acudticos deben tenerse en cuenta para
evaluar la inocuidad del medicamento para las indicaciones recomendadas: por ejemplo, hay que verificar que el
tratamiento de los anuimales acudticos destinados al consumo humano no genere resistencias en los
microorganismos presentes en dichos animales. Debe realizarse una evaluacién del impacto ambiental del
antimicrobiano.

Las autoridades reguladoras competentes deberan asegurarse de que la publicidad en torno a los antimicrobianos
respeta la legislacién nacional y las licencias de comercializacién acordadas, desalentando las campafias
publicitarias directamente orientadas a los productores de animales acudticos.

La informacién recogida a través de los programas de farmacovigilancia, incluyendo la falta de eficacia, debera
formar parte de una estrategia completa de la autoridad competente destinada a limitar la antibioresistencia.

Las autoridades reguladoras competentes deberan difundir a veferinarios u otro profesional de sanidad para los
animales acndticos la informacion referida a las tendencias observadas en materia de antibioresistencia obtenidas
durante los programas de vigilancia y deberan controlar el rendimiento de los laboratorios dedicados a la
evaluacién de la sensibilidad de los microorganismos frente a los agentes antimicrobianos.

Articulo X.4.
Responsabilidad de la industria farmacéutica veterinaria

La industria farmacéutica veterinaria tiene la responsabilidad de suministrar la informacién solicitada por las
autoridades en cuanto a la calidad de los antimicrobianos. Las responsabilidades de la industria farmacéutica
veterinaria incluyen las etapas que preceden y siguen inmediatamente a la fase de comercializacién, fabricacion,
venta, importacion, etiquetado y publicidad.

La industria farmacéutica veterinaria tiene la responsabilidad de proveer a las autoridades competentes la
informacién necesaria para evaluar la cantidad de agentes antimicrobianos comercializados. La industria farmacéutica
veterinaria deberd garantizar que evitara las campafias publicitarias directas orientadas a los productores de
animales acudticos.

Articulo X.5.
Responsabilidades de los distribuidores al por mayor y al por menor
Los distribuidores deberan garantizar que sus actividades cumplen con la legislaciéon nacional.

Los distribuidores deben garantizar que la informacién sobre el uso apropiado de la preparacion del agente
antimicrobiano se adjunte a todos los productos distribuidos y también deberan ser responsables del
mantenimiento del producto segun las recomendaciones establecidas por el fabricante.
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Los distribuidores seran responsables de la recogida y la destruccion de los agentes antinicrobianos que han
superado su fecha de vencimiento.

Articulo X.6.

Responsabilidades de los veterinarios y de los otros profesionales de sanidad para los animales
acuaticos

Las responsabilidades de los veterinarios u otros profesionales de sanidad para los animales acudticos incluyen la
identificacién, la prevencion y el tratamiento de las enfermedades de los animales acudticos, ademas de la promocion
de métodos de ctia, procedimientos de higiene, la vacunacion y las otras estrategias alternativas destinadas a
minimizar la necesidad de utilizar antimicrobianos en los animales acudticos.

Los wveterinarios u otros profesionales a cargo de la salud de los animales acudticos sélo deben recetar productos
antimicrobianos a los animales acudticos de los que se ocupan.

Las responsabilidades de los veferinarios y de otros profesionales de sanidad para los animales acndticos incluyen
llevar a bien un correcto examen clinico del o de los animales acuditicos y realizar un diagnoéstico, basado en el
examen clinico, en los resultados de las pruebas de laboratorio y en la evaluacién de los factores ambientales del
establecimiento de produccién (por ejemplo, la calidad del agua).

) .

Si se estima apropiada la terapia con un agente antimicrobiano, debe iniciarse lo mas pronto posible. La eleccién del
producto debera basarse en el conocimiento y la experiencia del veferinario u otro profesional de sanidad para los
animales acudticos.

Lo mas pronto posible, deben llevarse a cabo pruebas de sensibilidad del microorganismo objetivo para
confirmar la elecciéon del tratamiento. Los resultados de todas las pruebas de sensibilidad deberan ser
comunicados a las autoridades nacionales competentes.

El veterinario u otro profesional de la sanidad para los animales acuditicos debera indicar con exactitud al productor
del animal acudtico el tratamiento, incluyendo la dosis, la frecuencia de tratamiento, su duracién, el tiempo de
espera y la cantidad de medicamento que debe administrarse, segin la dosis y el nimero de animales acudticos que
deben tratarse.

En ciertas circunstancias, el veterinario u otro profesional de sanidad para los animales acudticos pueden recomendar
el uso de agentes antimicrobianos para aplicaciones no previstas en la autorizacién de comercializacion o de agentes
antimicrobianos no autorizados, en conformidad con la legislacién nacional correspondiente y con los requisitos de
los paises importadores.

Los registros sobre el uso de agentes antimicrobianos deberan mantenerse de acuerdo con la legislacién nacional.

Periddicamente, los weterinarios u otros profesionales de sanidad para los animales acudticos deben revisar los
registros de los establecimientos de produccién sobre el uso de agentes antimicrobianos para asegurarse del
cumplimiento de sus directivas y utilizar dichos registros para evaluar la eficacia de los tratamientos.

Articulo X.7.
Responsabilidades de los criadores de animales acuaticos
Los criadores de animales acudticos deberan implementar programas de salud en sus establecimientos con el fin de
promover la sanidad de los animales acudticos y la seguridad alimentaria. Esto puede lograrse con una planificacion

adecuada de las estrategias de cria para mantener la sanidad de los animales acndticos a través de programas de
bioseguridad, estrategias de vacunacién, mantenimiento de una buena calidad del agua, etc.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



266

Anexo XXXIV (cont.)
Anexo V (cont.)

Los productores de animales acudticos deberan usatr agentes antimicrobianos sélo si asi lo indica un weterinario u otro
profesional de sanidad para los animales acudticos y, ademas, respetar sus recomendaciones en materia de posologia,
método de aplicacién y periodo de suspension.

Los productores de animales acudticos deben asegurarse de que los agentes antimicrobianos se hayan almacenado,
manipulado y eliminado correctamente.

Los productores de animales acudticos deberan mantener un registro de los antimicrobianos utilizados, las pruebas de
sensibilidad y bacterioldgicas y dejar estos registros a disposicion de los weterinarios u otros profesionales de
sanidad para los animales acudticos.

Los productores de animales acudticos deberan informar al veerinario o a los otros profesionales de sanidad para los
animales acudticos de la existencia de enfermedades recurrentes y de la falta de eficacia del tratamiento
antimicrobiano.

Articulo X.8.

Formacion de los usuarios de antimicrobianos

En la formacién de los usuarios de antimicrobianos estaran implicados a todos los organismos competentes,
como es el caso, por ejemplo, de las autoridades reguladoras, la industria farmacéutica, las escuelas de veterinaria,
los institutos de investigacion y las organizaciones profesionales de veterinarios, ademds de los otros usuarios
autorizados, como es el caso de los propietatios de animales acudticos.

Articulo X.9.
Investigacion

Con el fin de completar la falta significativa de informaciéon sobre numerosas especies de animales acudticos, las
autoridades competentes y otras instituciones deberan fomentar la investigacion con fondos publicos o privados.

—  texto suprimido
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BORRADOR DE UN DOCUMENTO DE ORIENTACION:

USO RESPONSABLE Y PRUDENTE DE PRODUCTOS
ANTIMICROBIANOS EN MEDICINA VETERINARIA

Obijetivo

Las presentes recomendaciones incluyen consejos con vistas a garantizar un uso responsable y prudente de
los agentes antimicrobianos en los animales acudticos, con el objetivo de proteger la salud puiblica y animal. Las
antoridades competentes encargadas del registro y el control de todos los grupos implicados en la produccién, la
distribucién y la utilizaciéon de los antimicrobianos de uso veterinario tienen que cumplir obligaciones
especificas.

El uso prudente estd condicionado principalmente por el procedimiento de la autorizaciéon de
comercializacion y la implantacién de las especificaciones cuando se administran agentes antimicrobianos a
los animales acudticos.

Principios del uso prudente

El uso prudente incluye un conjunto de medidas practicas y recomendaciones orientadas a disminuir el
riesgo asociado con la seleccién y la diseminacion de microorganismos resistentes a los antimicrobianos y de
determinantes de antibioresistencia en la produccion de animales acudticos con el fin de:

1. mantener la eficacia de los agentes antimicrobianos y, ademas, garantizar el uso racional en los animales

acuaticos con vistas a optimizar su eficacia y seguridad,;

2. cumplir con las exigencias éticas y la necesidad econémica de mantener a los animales acudticos en
buena salud;

3. prevenir o reducir la transferencia de microorganismos resistentes o de sus determinantes de resistencia
a partir de los animales acudticos y hacia el hombre o los animales terrestres;

4.  mantener la eficacia de los agentes antimicrobianos utilizados en la medicina humana y prolongar su
utilidad;
5. prevenir la contaminacién de los alimentos de origen animal por residuos de productos

antimicrobianos superiores al limite maximo de residuos establecido;

6. proteger la salud del consumidor garantizando la seguridad de la alimentacién proveniente de los
animales acudticos.

Responsabilidades de las autoridades reguladoras

A. Licencias de comercializacion

1. Licencias de comercializacion de los agentes antimicrobianos

Las autoridades reguladoras nacionales tienen la responsabilidad de conceder la licencia de
comercializacién. Esta operacion se llevard a cabo en conformidad con las disposiciones del Cddigo
acndtico (en estudio). Las autoridades competentes desempefian una funcién preponderante en la
definicién de las condiciones necesarias para la obtencion de esta autorizacién y en la comunicacion de
las informaciones adecuadas al vezerinario u a otro profesional de sanidad para los animales acudticos.
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2.

Presentacién de datos para la concesion de la licencia de comercializacién

La industria farmacéutica debe presentar los datos solicitados para la obtencién de la licencia de
comercializacién. Solamente se concede la licencia de comercializacién si se cumplen los criterios de
inocuidad, calidad y eficacia. Se recomienda la realizaciéon de una evaluacion de los riesgos potenciales y
de las ventajas eventuales para los amimales y los hombres que presenten los agentes antimicrobianos
administrados a los animales acudticos cuya carne o productos derivados estan destinados al consumo.
Esta evaluacién no solo debe referirse a cada uno de los agentes antimicrobianos, sino también a la familia
de antimicrobianos a la que pertenecen sus principios activos. Se deberan suministrar consejos de
utilizacién con cada forma farmacéutica del agente antimicrobiano: hay que indicar la dosis y la
duracién del tratamiento, ademas de las condiciones de uso (por ejemplo, la temperatura y la salinidad
del agua, etc.).

Autorizacion de comercializacién

Las autoridades reguladoras deben intentar acelerar el proceso de autorizaciéon de la comercializacion
de un nuevo antimicrobiano que corresponda a una necesidad especifica de tratamiento de una

enfermedad.

Procedimientos de registro

Los paises que no disponen de los recursos necesarios para establecer un procedimiento eficaz de
registro de los medicamentos de uso veterinario y cuyo abastecimiento depende principalmente de
importaciones de pafses extranjeros deberfan tomar las siguientes medidas:

a)  verificar la eficacia de los controles administrativos referentes a la importacion de medicamentos
con uso veterinario y, sobre todo, asegurarse de que el producto posea la etiqueta apropiada;

b) verificar la validez de los procedimientos de registro del pafs exportador y productor si es
necesario;

¢) desarrollar la cooperacién técnica indispensable con las autoridades que hayan adquirido la
experiencia para controlar la calidad de los medicamentos importados para uso veterinatio,
ademds de la validez de las condiciones de uso aconsejadas.

Las autoridades reguladoras de los paises importadores deben solicitar que la industria farmacéutica
presente certificados de calidad preparados por las awtoridades competentes del pais exportador y
productor, segun proceda Los paises no escatimaran esfuerzos para luchar activamente contra la
fabricacién, la promociéon publicitaria, el comercio, la distribucién y la utilizacién de productos
farmacéuticos y de principios activos al por mayor no autorizados y falsificados.

Control de la calidad de los agentes antimictobianos

Se deben llevar a cabo controles de calidad:
a)  de acuerdo con las disposiciones de las buenas practicas de fabricacion;
b) para garantizar la calidad y el grado de pureza de los agentes antimicrobianos fabricados;

c) para asegurarse de que las especificaciones para el analisis de los agentes antimicrobianos utilizados
como principios activos cumplen con las disposiciones de las monografias aprobadas;

d) para asegurarse de que la calidad y la concentracion (estabilidad) de los antimicrobianos en su(s)
forma(s) de dosificacién comercializada se mantienen hasta la fecha de caducidad, establecida en
funcion de las condiciones de almacenamiento recomendadas;

e) para asegurarse de la estabilidad de los antimicrobianos cuando se mezclan con alimentos para
animales o con agua potable, factor necesario para lograr una biodisponibilidad adecuada.
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6.  Evaluacién de la eficacia terapéutica

a) Ensayos preclinicos

i)  Los ensayos preclinicos deben permitir:

e identificar los microorganismos, sean patogenos o no, comprendidos en el espectro de la
actividad de los agentes antimicrobianos,

e cvaluar la capacidad del agente antimicrobiano para inducir resistencias i vitro e in vivo,
teniendo en cuenta cepas resistentes preexistentes;

e determinar la dosis que permita garantizar la eficacia terapéutica del agente antimicrobiano y
limitar la aparicién de una antibioresistencia;

i) La actividad de los agentes antimicrobianos sobre los microorganismos objetivo puede ser
determinada por pruebas farmacodinamicas. Se tomaran en consideracion los siguientes
critetios:

e espectro de actividad y modo de accidn;
e concentraciones minimas para obtener una inhibicién y una accién bactericidas;
e silaactividad depende de la concentracion, del tiempo, o de ambos;

e Jaactividad en la zona de la infeccion.

iif) La dosis que permite mantener altos niveles de eficacia de la accién antimicrobiana debe
establecerse gracias a pruebas farmacocinéticas. Se tomaran en consideracion los siguientes
criterios:

e ]a biodisponibilidad en funcién de la via de administracién;

e ]a concentracion del antimicrobiano en la zona de la znfeccion y su difusion en el animal
tratado;

e Jos mecanismos metabdlicos que pueden inactivar los antimicrobianos;
e Jas vias de excrecion.
b) Ensayos clinicos

Se realizaran ensayos clinicos para confirmar la validez de las indicaciones terapéuticas anunciadas,
ademds de las dosis determinadas durante la fase preclinica. Se tomarin en consideracién los
siguientes criterios:

i)  diversidad de los casos clinicos observados durante los ensayos multicentro;

i) conformidad de los protocolos con las buenas practicas clinicas, por ejemplo, en el caso de
las recomendaciones de la Cooperacion Veterinaria Internacional sobre Armonizacién

(VICH);

iii) idoneidad de los casos clinicos estudiados, basada en un conjunto de criterios de seleccion
apropiados de diagnésticos clinicos y bacteriologicos;

iv) los parametros cualitativos y cuantitativos de evaluacion de la eficacia del tratamiento.
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7.

10.

Evaluacién del potencial de los antimicrobianos para generar una resistencia

Es probable que se exijan estudios complementarios para respaldar la evaluacion de la capacidad de los
antimicrobianos de generar una resistencia. La parte interesada que solicita la autorizacién de
comercializacién deberd, en lo posible, suministrar los datos recogidos sobre las especies animales
concernidos, en las condiciones de utilizacion previstas.

Para ello, se deben considerar los siguientes aspectos:
a) la via y el grado de exposiciéon de los seres humanos frente a los microorganismos de origen

alimentario o a otros tipos de microorganismos resistentes;

b) el grado de resistencia cruzada dentro de una misma familia de antimicrobianos, ademas del
existente entre las distintas familias;

c) el grado de resistencia preexistente de los agentes patégenos que representan un riesgo para la
salud animal (determinacién de los valores de referencia) en animales y humanos.

Determinaciéon de la dosis diaria aceptable, del limite maximo de residuos y de los tiempos de
suspension para los compuestos antimicrobianos

a) Para evaluar la inocuidad de una sustancia antimicrobiana consistira no s6lo se determina la dosis
diaria admisible (ADI) y el limite maximo de residuos (LMR), sino también los efectos biol6gicos
potenciales sobre la flora intestinal del hombre.

b) La determinacién de una ADI para cada agente antimicrobiano, ademas del LMR para cada
alimento de origen animal.

¢) Para cada medicamento veterinatio con agentes antimicrobianos, se determinaran petiodos de
suspension del tratamiento para producir alimentos que respeten el LMR autorizado, teniendo en
cuenta:

i) el LMR establecido para el agente antimicrobiano en cuestion;
i)  la composicién del producto y de su forma farmacéutica;
iii) las especies de animales acuaticos concernidas;

iv) la dosis, la duraciéon del tratamiento o las condiciones de ctia (por ejemplo, temperatura,
salinidad del agua, etc.);

v) lavia de administracién.

d) El candidato deberd proporcionar los métodos de control reglamentarios de los residuos
presentes en la alimentacion.

Proteccién del medio ambiente

Se llevara a cabo una evaluacién del impacto sobre el medioambiente del uso propuesto del
antimicrobiano. Todos los esfuerzos necesarios se realizaran para limitar al maximo el impacto del uso
de antimicrobianos sobre el medioambiente.

Preparacién de un resumen de las caracteristicas de cada agente antinsicrobiano

El resumen de las caracteristicas del producto contiene todas las informaciones requeridas para una
utilizacién adecuada de los agentes antimicrobianos (productos antimicrobianos con uso veterinario) y
constituye la referencia oficial para su etiquetado y las indicaciones de su embalaje. Este resumen
comprendera las siguientes informaciones:
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a) el principio activo y la familia a la que pertenece;

b) propiedades farmacoldgicas;

¢) todo posible efecto nocivo;

d) laespecie, la edad o el tipo de produccién del animal interesado;
e) indicaciones terapéuticas;

f)  microorganismos contra el que es activo el medicamento;

g) dosis y vias de administracion;

h) periodos de suspension;

1)  incompatibilidades o contraindicaciones;

j)  vida util;

k)  seguridad para el operador;

)  precauciones particulares antes de usar;

m) precauciones particulares para una eliminacioén limpia de los productos no utilizados o caducados;

n) recomendaciones de uso teniendo en cuenta las posibilidades de resistencia.
11. Vigilancia de los antimicrobianos después de su comercializacién

Las informaciones obtenidas gracias a los programas de farmacovigilancia, incluida la falta de eficacia,
se integraran en una estrategia global con vistas a reducir la resistencia de los antimicrobianos.

Estas informaciones desempeflarin una importante funcién en el refuerzo de los programas de
vigilancia.

Una vigilancia especifica sera eventualmente implementada tras la emisién de la licencia de
comercializacién, con el fin de evaluar el impacto de un determinado antimicrobiano. El programa de
control permitira apreciar la evolucién de las resistencias en los agentes patogenos que afectan las
especies animales de interés, como en los agentes patdégenos que pueden provocar intoxicaciones
alimentarias. Ademas, este tipo de vigilancia contribuird al control epidemiolégico general de la
resistencia a los antimicrobianos.

11. Suministro v administracién de los agentes antimicrobianos utilizados en medicina veterinaria

Las autoridades competentes deberian garantizar que todos los agentes antimicrobianos utilizados en los
animales acudticos seran:

a)  prescritos por un veterinario u otro profesional de sanidad para los animales acudticos o por otra
persona autorizada;

b) suministrados exclusivamente a través de circuitos de distribucién reconocidos o autorizados;
¢) administrados a los animales acuaticos por un veterinario o bajo la supervisién de un veterinario u

otro profesional de sanidad para los animales acuaticos o por toda persona autorizada.
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12.

Las autoridades competentes deberdan desarrollar procedimientos eficaces para la coleccion y
destruccion segura de los agentes antimicrobianos inutilizados o caducados.

Control de la publicidad

Toda la publicidad relativa a los antimicrobianos deberd ser controlada por un cédigo de normas
publicitarias. Ademas, las autoridades competentes deberan verificar que la publicidad de los productos
antimicrobianos respete la legislacién nacional y las condiciones que hayan permitido la emisiéon de la
licencia de comercializacién, sobre todo el contenido del resumen de las caracteristicas del producto.

Por todos los medios, la industria farmacéutica veterinaria intentara evitar la publicidad dirigida
directamente a los productores de alimentacién de origen animal.

Programas de control y seguimiento

Para seguir contando con agentes antimicrobianos eficaces y seguros, las autoridades reguladoras deberan
implementar programas de seguimiento que permitan medir los niveles de resistencia de los agentes
patégenos que afecten los animales y los agentes patégenos de origen alimentario, ademas de la
cantidad de antimicrobianos utilizados.

Resulta esencial la vigilancia de los microorganismos antibioresistentes de origen animal. Es
fundamental implementar métodos y criterios de interpretacion adaptados a los microorganismos
acuaticos para que se establezcan valores de referencia y se identifiquen las tendencias.

Las autoridades competentes deberan instaurar procedimientos con vistas a recoger, en los organismos
concernidos, los datos que permitan evidenciar la evolucién y las tendencias en materia de
antibioresistencia. Estos datos pueden ser recogidos en el marco de una vigilancia a nivel nacional o a
través de los registros presentados por los veterinarios o cualquier otro profesional de sanidad para los
animales acndticos. Las autoridades reguladoras deberan desarrollar procedimientos que permitan
comunicar estos datos a los veferinarios o a otro profesional de la salud de los animales acuditicos.

Las autoridades reguladoras deberan preocuparse por que se evalien regularmente los resultados de los
laboratorios responsables de las pruebas de sensibilidad frente a los antimicrobianos.

Formacion de las personas que utilizan los antimicrobianos

La formacién de los usuarios de antimicrobianos debe concernir a todas las organizaciones pertinentes
como es el caso, por ejemplo, de las autoridades reguladoras, la industria farmacéutica, las escuelas
veterinarias, los institutos de investigacion y las organizaciones profesionales de veterinarios, ademas de
los otros usuatios autorizados, como es el caso de los propietatrios de animales acudticos cuya carne o
productos derivados se destinan al consumo humano.

Principalmente, esta formacion debera:

a)  permitir la difusién de informacion sobre las estrategias de prevencion y gestion de las enfermedades
para disminuir la frecuencia de utilizacién de los medicamentos antimicrobianos;

b) insistir sobre la importancia de ciertas informaciones, como los resultados de las pruebas de
sensibilidad, que permiten que el veferinario o los demas responsables de la salud de los animales
acudticos utilicen con prudencia los agentes antimicrobianos,

¢) Insistir sobre la capacidad de los antimicrobianos de seleccionar microorganismos antibioresistentes
y determinantes de antibioresistencia en los animales acudticos que puedan causar problemas de
salud a dichos animales acudticos, al hombtre o a los animales terrestres,

d) insistir sobre la necesidad de observar las recomendaciones sobre el uso responsable de los agentes
antimicrobianos en la crfa de animales, respetando las condiciones de utilizacién indicadas en la
autotizacion de comercializacion.
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D. Investigacion

Con el fin de completar la significativa falta de informacién sobre numerosas especies de animales
acudticos, las autoridades competentes y otras instituciones deben fomentar la financiacién, tanto
politica como privada, y las iniciativas con vistas a:

2)

b)

g

h)

mejorar los conocimientos para optimizar las practicas de gestion, en particular para las nuevas
especies en acuacultura, para reducir la necesidad de recurrir a los agentes antimicrobianos;

calcular un andlisis de coste y beneficio de los tratamientos terapéuticos realizados en la
produccién y comparatlos con los beneficios obtenidos con esta utilizacion;

desarrollar métodos normalizados de cultivo de microorganismos y de evaluaciéon de su
sensibilidad frente a los antimicrobianos, con el fin de poder identificar los microorganismos
antibioresistentes;

definir los puntos de interrupcién y los criterios de interpretacién para optimizar el uso de una
terapia antimicrobiana;

fomentar la investigacion para desarrollar una capacidad suficiente que permita realizatr ensayos
clinicos de campo;

determinar las dosis Optimas de antimicrobianos en los animales acudticos a través de la
multiplicacién de los estudios farmacocinéticos y farmacodinimicos y recurriendo a las
informaciones relativas ya disponibles sobre su utilizacion;

buscar informacion que permita extrapolar los valores de las dosis y los periodos de suspension
determinados para las multiples especies de animales acudticos;

desarrollar modelos que permitan simular un analisis de riesgo, con el fin de evaluar y luchar
contra los efectos potenciales causados por los agentes antimicrobianos utilizados en acuacultura
sobre la salud publica.

4. Responsabilidades de la industria farmacéutica veterinaria

1. Licencia de comercializacién de los agentes antinricrobianos

La industria farmacéutica veterinaria tiene como responsabilidad:

)
b)

)

proporcionar todas las informaciones solicitadas por las autoridades reguladoras nacionales;

garantizar la calidad de esta informacion, de acuerdo con las buenas practicas de fabricacién, de
io y clinicas;
laboratorio y clini

aplicar un programa de farmacovigilancia y, cuando se solicite, proceder a una vigilancia especifica
de la sensibilidad y de la resistencia de los microorganismos.

2. Comercializacién v exportacion de los agentes antinricrobianos

Para la comercializacion y la exportacion de los agentes antimicrobianos vetetrinatios:

)

b)

solo los agentes antimicrobianos de uso veterinario con licencia y aprobados oficialmente seran
comercializados y entregados y esto exclusivamente mediante sistemas de distribucién con licencia
o autorizados;

la industria farmacéutica suministrard al pais importador los certificados de calidad preparados por
la autoridad competente de los pafses exportadores o productores;
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¢) debera controlar que los agentes antimicrobianos exportados contengan un etiquetado autorizado;

d) la autoridad reguladora nacional debera contar con las informaciones necesarias para la evaluacion
de la cantidad de productos antimicrobianos comercializados.

3. Publicidad
La industria farmacéutica veterinaria debera:
a)  divulgar la informacién respetando las disposiciones indicadas en la autorizacion otorgada;

b) velar por que no se fomente la publicidad de los productos antimicrobianos directamente
orientados a los criadores de animales acudticos.

4, Formacién

La industria farmacéutica veterinaria debera participar en los programas de formacién definidos en 3C.

5. Investigacién

La industria farmacéutica veterinaria debera contribuir a la investigacion de acuerdo con lo indicado en
3.D.

Responsabilidades de los distribuidores al por mayor y al por menor

1. Los minoristas responsables de la distribucién de los agentes antimicrobianos deben distribuirlos
unicamente cuando lo prescriba un veterinario u otro profesional de sanidad para los animales acudticos o
toda persona que haya recibido una formacién adecuada, de acuerdo con la legislacién nacional; todos
los productos y sus envases deben ser debidamente etiquetados.

2. Los distribuidores minoristas deberan promover las recomendaciones para el uso responsable de los
antimicrobianos y conservar registros detallados que indiquen:

a) la fecha de suministro;
b) el nombre de quien establece la receta;

¢) el nombre del usuario;
d) el nombre del producto;
e) el ndimero de lote;

f)  la cantidad suministrada.

3. Los distribuidores serin responsables de la recuperacién y la destruccion de los medicamentos
antimicrobianos inutilizados o caducados.

4. Los distribuidores deberan asegurarse de que todos los medicamentos antimicrobianos distribuidos
estén acompafiados por una nota informativa.

5. Ademis, los distribuidores deberan participar en los programas de formacién sobre el uso responsable
de los antimicrobianos definido en 3.C.
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6. Responsabilidades de los veterinarios o de los otros profesionales de sanidad para los animales
acuaticos

La identificacion, la prevencion y el tratamiento de las enfermedades de los animales acudticos forman parte de las
responsabilidades de los veterinarios y de los otros profesionales de sanidad para animales acudticos. Ademas,
son responsables de la promocién de métodos de cria, procedimientos que garantizan una buena higiene, la
vacunacion y otras estrategias alternativas que limiten el recurso a los antimicrobianos en los animales
acudticos.

Los weterinarios o los otros profesionales de la sanidad para los animales acudticos sélo deberan recetar
antimicrobianos para los animales acudticos de los que se ocupan.

1. Utilizacién de los agentes antimicrobianos

Antes de recomendar el uso de antimicrobianos, el veterinario o el profesional concernido debe definir
un diagnostico clinico apropiado, verificando si entre las posibles causas de la enfermedad (la
etiopatogenia) figura la causa infecciosa y si, en el establecimiento, los parimetros ambientales son
normales (por ejemplo, la calidad del agua).

Los veterinarios o los otros profesionales de sanidad para los animales acudticos deben realizar un examen
clinico adecuado del o de los animales.

Si el tratamiento mas apropiado consiste en administrar un agente antimicrobiano, el mismo debe iniciarse
lo mas rapido posible.

Los conocimientos y la experiencia del veferinario o de los otros profesionales a cargo de la salud de los
animales acudticos determinan la eleccion del agente antimicrobiano.

2. Criterios de eleccién de un agente antimicrobiano

El diagnéstico clinico debe confirmarse lo mds pronto posible, a partir de los resultados de laboratorio
y la eleccién inicial del tratamiento debe poder reevaluarse en funcién de los resultados obtenidos en
las pruebas de sensibilidad a los antimicrobianos.
a) La eficacia del tratamiento depende de:
i)  la experiencia clinica del veterinario o de otro profesional de sanidad para los animales acudticos,
i)  la actividad sobre las bacterias concernidas;

iii) la conveniencia de la via de administracion;

iv) el historial epidemiolégico del establecimiento productor, en particular en lo relativo a los
perfiles de resistencia a los agentes antimicrobianos de los patdogenos considerados.

En ciertos casos, se debe tratar al grupo de animales acudticos posiblemente expuestos a agentes
patégenos si no existe un diagndstico preciso o informacién sobre la sensibilidad a los
antimicrobianos, con el fin de prevenir la propagacion de los casos clinicos de la enfermedad o por
razones de bienestar animal. Sin embargo, esta decisién sélo puede estar motivada si existe una
fuerte presuncioén de contaminacion de los otros animales.

b) Eluso de combinaciones de antimicrobianos debera ser respaldado cientificamente.
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Uso apropiado del antimicrobiano elegido

Cuando se recetan agentes antimicrobianos debera indicarse de manera precisa la designacion del producto,
la dosis, el régimen del tratamiento, el petiodo de suspension y la cantidad de medicamentos que hay
que adquitir, en funcién de la concentracién del principio activo y del ndmero de animales acudticos que
se debe tratar.

La utilizacién de medicamentos antimicrobianos con uso veterinario, independientemente de las
indicaciones de la autorizacién de comercializacién o de medicamentos antimicrobianos con uso
veterinario no autorizado, puede permitirse en ciertas circunstancias si se respeta la legislacién nacional
en vigor y la del pafs importador y que se respeta los petiodos de suspension. En este caso particular, el
veterinario o el otro profesional de la sanidad para los animales acudticos es responsable de determinar las
condiciones de utilizacién responsable del producto indicando la naturaleza del tratamiento, la via de
administracién y su duracion, al igual que el periodo de suspension apropiado.

Registro

Todos los registros relativos a los antimicrobianos de uso veterinario deberan mantenerse de acuerdo
con la legislacién nacional en vigor. Las informaciones registradas deberan incluir lo siguiente:

a) cantidad de medicamentos utilizados y modo de administracién;

b) wuna lista de todos los medicamentos entregados a cada establecimiento de cria de animales
acuaticos;

¢) una lista de los periodos de suspension de los medicamentos;

d) un registro de los resultados con las pruebas de sensibilidad de los antimicrobianos. Toda
indicacién de la aparicién de antibioresistencia debera ser inmediatamente informada a las
autoridades reguladoras competentes;

e) las observaciones referidas a la respuesta de los animales acudticos frente al tratamiento;

f)  la investigacion de las reacciones adversas al tratamiento antimicrobiano, al igual que la ausencia
de respuesta asociada a una antibioresistencia. Toda sospecha de reaccién adversa deberd ser
comunicada a las autoridades reguladoras competentes.

Ademas, los weterinarios o los otros profesionales de la sanidad para los amimales acndticos deberan
consultar periédicamente los registros para asegurarse de que se respeten sus instrucciones y evaluarin
la eficacia de los protocolos terapéuticos comparandolos con los datos registrados.

Modo de uso

Todos los medicamentos suministrados por un veferinario u otro profesional responsable de la sanidad
de los animales acudticos deben estar acompafiados por una orden explicando las modalidades de uso.

Formacién

Los veterinarios o los otros profesionales a cargo de la salud de los animales acuditicos deberan participar
en los programas de formacién definidos en el articulo X.3.C. Se recomienda a las organizaciones
profesionales veterinarias o a las que rednen a los otros profesionales a cargo de la salud de los anzmales
acudticos que definan las orientaciones y las comuniquen a sus miembros en materia de uso responsable
de los agentes antimicrobianos.
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7. Responsabilidades de los criadores de animales destinados al consumo humano

1. Los criadores de animales acudticos estan encargados, con la asistencia de un weferinario o de un
profesional de la sanidad pata los animales acudticos, de aplicar los programas de salud y bienestar en sus
establecimientos (buenas practicas de produccién), con el fin de mejorar la salud animal y la seguridad
alimentaria.

2. Los productores de animales acudticos deberan:

o)

b)

5

g

h)

elaborar junto con el veterinario o con el responsable de la salud de los animales acudticos o con el
grupo de productores un plan sanitario que retome las principales medidas preventivas
(programas de bioseguridad, estrategia de vacunacion, calidad del agua);

recurrir a los agentes antimicrobianos tinicamente cuando hayan sido prescritos por el veterinario u
otro profesional responsable de la salud de los animales acudticos y de acuerdo con lo indicado en la
prescripcion y por la autoridad nacional competente.

utilizar agentes antimicrobianos en las especies autorizadas, respetando las indicaciones y la posologia
mencionada en las etiquetas aprobadas o registradas, segin las condiciones de utilizacion
recomendadas en la orden o por un veferinario u otro profesional de la salud de los animales acuditicos
que conozca bien los animales acudticos y el establecimiento concernido;

respetar las buenas condiciones de almacenamiento de los antimicrobianos en la explotacion
concernida, segun el tipo de envase y las recomendaciones de uso;

respetar las buenas condiciones de higiene durante el contacto entre las personas (veterinarios u
otros profesionales a cargo de la salud de los animales acuditicos, productores, propietarios, nifios) y
los animales acudticos tratados;

cumplir con los periodos de suspensién recomendados con el fin de asegurarse de que los niveles
de residuos en los alimentos de origen animal estén conformes con las disposiciones
reglamentarias nacionales e internacionales en vigor;

eliminar los antimicrobianos inutilizados respetando el medio ambiente; sélo los medicamentos
que no estén caducados podran emplearse para el tratamiento de la enfermedad para la que han
sido ordenados y, en lo posible, de acuerdo con un weterinario u otro profesional de sanidad para
los animales acudticos o grupo de productores;

conservar los informes de laboratorio, incluyendo los resultados de los cultivos bacteriolégicos y
las pruebas de sensibilidad, o solicitar que los consetven los veferinarios o los otros profesionales de
la salud de los animales acudticos a cargo del tratamiento de los animales acudticos;

contar con un registro actualizado de los medicamentos, donde deben figurar las siguientes
informaciones:

i) nombre del producto o del principio activo, ademas del nimero de lote;
i) nombre de quien receta o del proveedor;
iif)  fecha de administracion;

iv)  identificacion del animal o del grupo de anmimales al que se le ha administrado el agente
antimicrobiano;
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v) el estado clinico de los animales tratados;
vi) la dosis;
vii) los periodos de suspension;
viii) los resultados de las pruebas de laboratorio;
ix) la eficacia de la terapia;

i) Informar al veterinario responsable o a otro profesional de sanidad pata los animales acudticos de los
problemas de recurrencia de la enfermedad.
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INFORME DE ACTIVIDADES DE LA FAO

Bioseguridad de los animales acuaticos en Africa meridional

e Marco de Bioseguridad Acuatica para el Africa Meridional: Reunién de Evaluacién de las Pesquerias

Regionales y las Autoridades Veterinarias. 13-14 de octubre de 2009, Thule Hotel, Windhoek, Namibia,
organizado por el Ministerio de Pesca y Recursos Marinos (MFMR) de Namibia con la colaboracion de la
Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE).

e Taller FAO/OIE/MFMR de Formacién en Bioseguridad Acudtica, 15-18 de octubre de 2009, Kamutjonga

Inland Fisheries Institute (KIFI), Divundu, Kavango Region, Namibia.

La reunién de evaluacion tenia por objeto iniciar el proceso para desarrollar un marco armonizado de bioseguridad
acuatica para el Africa meridional y evaluar las necesidades de puesta en practica de dicho marco. Las ponencias
presentadas durante la reunidn se centraron en la bioseguridad acuatica y los desafios que enfrenta esta region
africana. Se reconocié ampliamente la necesidad de un enfoque regional de la bioseguridad acudtica y se propuso
un plan de accion concertada. Los 32 delegados participantes en representacion de 10 paises debatieron y se
concertaron respecto a una declaracion de Windhoek que expone las preocupaciones y el compromiso de
desarrollar y poner en practica un marco de bioseguridad acuatica para esta region. Uno de los principales
resultados de la reunion fue la “Declaracion de Windhoek sobre un marco de bioseguridad acuética para el Africa
meridional”.

En el taller de formacion, participaron 37 delegados en representacion de 9 paises (Angola, Botsuana, Kenia,
Mozambique, Namibia, Sudafrica, Uganda, Zambia, Zimbabue), personal de la FAO y consultores. En esta
oportunidad, el personal de la FAO y los consultores impartieron una breve formacion sobre la bioseguridad de los
animales acuaticos, con una introduccion a la acuicultura y a la gestion de la sanidad de los animales acuaticos,
respuesta de emergencia y planes de emergencia, y epidemiologia acuatica. El taller ha contribuido sobre todo a
reforzar las capacidades en materia de bioseguridad acuatica en la region y a complementar un documento sobre la
“Estrategia para el desarrollo de un marco de bioseguridad acuatica para la region del Africa meridional: programa
de actividades para el refuerzo de las capacidades”.

Entre las medidas inmediatas de seguimiento figuran las siguientes:
(i) finalizar el informe de la reunion de evaluacion;
(i) finalizar los documentos sobre la estrategia y un proyecto de cooperacion técnica regional;

(iii) proseguir la concienciacion sobre la bioseguridad acuatica a nivel local y dentro del Centro de Gestion de
Crisis y EMPRES;

(iv) trabajar en estrecha colaboracion con los socios interesados tales como la OIE, NEPAD, WFC, SADC, etc.
movilizando mas esfuerzos para reforzar las capacidades en bioseguridad acuatica en la region.

Declaracion de Windhoek sobre un marco de bioseguridad acuatica para el Africa meridional

Los dias 13 y 14 de octubre de 2009, 32 participantes de 8 paises' de la Comunidad de Desarrollo del Africa
Meridional (SADC) y 2 paises de la Comunidad del Africa Oriental (EAC)” en representaciéon de las pesquerias,
organismos veterinarios, universidades’, junto con 11 especialistas, representantes de varias organizaciones
regionales e internacionales, y un instituto veterinario®, participaron en una Reunion de Evaluacion de Alto Nivel
de las Pesquerias Regionales y Autoridades Veterinarias para el desarrollo de un marco de bioseguridad acuéatica
para el Africa meridional.
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Los participantes afirmaron la importancia de la acuicultura y las pesquerias como oportunidades significativas
para el crecimiento econémico, la reduccion de la pobreza y una mejor seguridad alimentaria en Africa, pero
reiteraron que para apoyar el desarrollo responsable se necesitaban una mejor gestion, politicas, capacidades,
inversiones y un enfoque de la gestion del riesgo de bioseguridad’ armonizado a nivel regional. Los considerables
recursos acuaticos de la region sudoriental del Africa, incluidos los principales sistemas fluviales tales como el
Zambezi y el Nilo, presentan una oportunidad ideal para que el sector de la acuicultura y la pesca de la region
africana contribuyan a la propia seguridad alimentaria y nutricional y al bienestar del continente, a la reduccion de
la pobreza asi como al desarrollo economico. Con una gestion apropiada, estos ideales pueden realizarse con un
impacto minimo sobre ¢l medio ambiente a la vez que un beneficio social maximo.

Los participantes expresaron su preocupacion respecto a la propagacion alarmante de una grave enfermedad de los
peces, el sindrome ulcerante epizodtico en el sistema fluvial del Zambezi, desde finales de 2006, y el importante
impacto social y economico de la enfermedad, en particular, entre las comunidades pobres y vulnerables que
dependen de los recursos acuaticos para su alimentacion y como fuente de ingresos.

El brote del sindrome ulcerante epizodtico en Africa meridional ha puesto de manifiesto un serio fallo en la
gestion de la bioseguridad acuatica en la region, y la necesidad de una accion concertada y urgente para resolver la
situacion. Se necesitan mejoras en el desarrollo de marcos politicos y reglamentarios apropiados y eficaces,
estrategias de gestion de riesgo asi como su aplicacion eficiente a nivel comunitario, nacional y regional. El
comercio intrarregional y las aguas compartidas significan que es esencial un enfoque coordinado y cooperativo de
la bioseguridad acuatica. La armonizacion de las politicas naciones y de los marcos reglamentarios sobre la
bioseguridad acuatica es primordial. La armonizacion de las politicas nacionales y de los marcos reglamentarios
para la bioseguridad acuatica es esencial. Es preciso entender mejor los impactos sobre la subsistencia de los
pescadores y granjeros causados por el sindrome ulcerante epizodtico.

Los participantes expresaron serias preocupaciones sobre el riesgo de propagacion del sindrome ulcerante
epizodtico del sistema del rio Zambezi a los sistemas de los principales rios africanos, tales como el Nilo, y la
eventual amenaza para la subsistencia de millones de personas que dependen de los recursos fluviales. También
expresaron su preocupacion por los impactos econdmicos, incluidos los riesgos para el abastecimiento en
alimentos a nivel local y las para valiosas industrias de exportacion, por ejemplo, de la percha del Nilo. Es preciso
que los paises de la region tomen medidas concertadas de prevencidén y concienciacion, con la asistencia y
cooperacion de la comunidad internacional.

Los participantes reconocieron y apreciaron el trabajo que la FAO emprendié desde la aparicion del sindrome
ulcerante epizodtico en el rio Zambezi, y que contribuye al refuerzo de las capacidades nacionales de diagnostico
de enfermedades, vigilancia, evaluacion del riesgo y gestion primaria de la sanidad acuética en los paises de Africa
meridional. También se reconocieron las contribuciones de la OIE a la mejora de las capacidades veterinarias de
los paises de la region. Dicha cooperacion debera proseguirse e intensificarse como un apoyo a la creacion de
capacidades para la puesta en practica de mejores medidas de bioseguridad acuatica para la region.

Todos los participantes coincidieron en que la bioseguridad es de suma importancia para el desarrollo de la pesca 'y
la acuicultura, en particular en vertientes compartidas como la cuenca del rio Zambezi y otras en la region.
Preserva la sanidad animal, protege la biodiversidad, promueve la sostenibilidad ambiental y mejora la inocuidad
alimentaria. La subsistencia de muchas personas, incluidas algunas de las mas vulnerables en la region, depende de
la pesca y la acuicultura. Los participantes de la reunion de Windhoek han preparado un marco de accion, y ahora
se requiere la voluntad politica y los recursos para ponerlo en practica.

Los participantes convinieron en que la responsabilidad principal de las acciones para hacer frente a esta situacion
de emergencia recae en los gobiernos de la region. No obstante, se solicitd el apoyo de la FAO, en colaboracion
con la OIE y sus Centros Regionales de Sanidad Animal en Africa, y otros organismos tales como el WorldFish
Center y el Instituto Nacional Veterinario de Noruega, para emprender un programa de cooperacion regional para
contribuir a la aplicacion del programa regional de bioseguridad acuatica y tomar medidas para reducir los riesgos
que la propagacion de esta enfermedad de los peces a otros sistemas fluviales en Africa entrafiaria para las
pesquerias, la acuicultura y para la subsistencia de la poblacion.
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Los participantes recomendaron ademas que se informe a las Secretarias de la SADC y NEPAD responsables de la
pesca y/o los alimentos de los resultados de esta reunion y la situacion actual de la pandemia de sindrome
ulcerante epizootico en el sistema del rio Zambezi. En la reunion se pidio a la FAO que facilitarse la presentacion
de la declaracion para la proxima Reunién Ministerial de Pesca de la Comunidad para el Desarrollo del Africa
Meridional (SADC), prevista en noviembre de 2009 en Windhoek, Namibia. Su Excelencia, el Ministro de Pesca
de Uganda también presentara los resultados en la siguiente reunion del Consejo de Ministros de la Organizacion
de la Pesca del Lago Victoria, que se celebrara los dias 5 y 6 de noviembre en Nairobi, Kenia, para elevar el perfil
y lograr consenso sobre las acciones de mejoramiento de la bioseguridad acuatica en Africa.

Los participantes agradecieron al Gobierno de Namibia por aceptar ser la sede de la reuniéon y manifestaron su
compromiso de continuar cooperando para el desarrollo y aplicacion del marco de bioseguridad acuatica, incluido
un plan regional de accion de emergencia para Africa meridional.

1. Angola, Botsuana, Malaui, Mozambique, Namibia, Sudafrica, Zambia y Zimbabue.

2. Kenia, Uganda

3. Universidad de Nairobi (Kenia), Universidad Makerere (Uganda) y Universidad de Zambia
4. FAO, OIE, Instituto Veterinario de Noruega, WorldFish Center

5. La bioseguridad es un enfoque estratégico e integrado que abarca el marco politico y reglamentario para el
analisis y gestion de los riesgos pertinentes para la vida y salud del hombre, los animales y las plantas, y los
riesgos concomitantes para el medio ambiente.

2. Conferencia Mundial de Acuicultura de 2010

En 1976, la FAO celebro la primera conferencia mundial de acuicultura, la Conferencia de Kioto, en la cual se
exploraron las oportunidades para el desarrollo acuicola y se consiguid que se reconociera como un sector
importante de produccidn alimentaria. Diez afios después de la conferencia del milenio, ahora que la acuicultura
provee cerca del 50 por ciento del suministro mundial de pescado, la FAO en colaboracién con la NACA y el
Departamento de Pesca tailandés, organizan la Conferencia Mundial de Acuicultura de 2010, con objeto de evaluar
la situacion actual del sector, afrontar los desafios y provechar las oportunidades. Mediante una serie de
conferencias plenarias, seis estudios de la acuicultura regional y una sintesis de la acuicultura mundial se llevaran
a cabo seis sesiones tematicas y paneles de discusion con expertos asociados en torno a los aspectos esenciales del
desarrollo y gestion de la acuicultura en las proximas décadas. La conferencia facilitard un foro mundial para
llegar a un consenso que permita seguir desarrollando una acuicultura sostenible y contribuya a los Objetivos de
Desarrollo del Milenio. Se invita a todos a dar su opinidn sobre el futuro del desarrollo acuicola: participe con
nosotros en Bangkok del 9 al 12 de junio de 2010. Esta conferencia constituira un foro mundial para que los
colegas nacionales, regionales e internacionales, y los representantes gubernamentales evaltien el estado actual de
desarrollo de la acuicultura, discutan la manera como la tecnologia y los recursos, la ciencia, la gobernanza, el
trabajo en red, el conocimiento, la fuerza de trabajo y el fortalecimiento institucional pueden contribuir a
responder a los desafios que enfrente el sector ahora o en el futuro. Para mas informacion, consulte la pagina
www.aqua-conference2010.org

La FAO desea extender una invitacion formal a la OIE para que participe y contribuya con diversos estudios
tematicos. El Prof. Barry Hill contribuye ya al estudio tematico sobre la bioseguridad.

3. Directrices técnicas de la FAO sobre la certificacion de la acuicultura
La FAO elabora actualmente las Directrices técnicas sobre la certificacion de la acuicultura.

Por recomendacion del Comité de Pesca de la FAO (COFI) en su 28° periodo de sesiones y el Subcomité de
Acuicultura del COFI en su 4° periodo de sesiones, el Director General de la FAO, Jacques Diouf, convoco la
Consulta técnica sobre las directrices para la certificacion de la acuicultura (Roma, Italia del 15 al 19 de febrero de
2010). Asistieron a la Consulta 99 participantes de 47 Miembros de la FAO, y observadores de
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una organizacion intergubernamental y dos organizaciones no gubernamentales. La Consulta manifestd su
reconocimiento por el importante papel lider que la FAO asume en la certificacion de la acuicultura conforme al
mandato del Subcomité de Acuicultura del COFI, y alent6 a una colaboracion continua con sus Miembros y las
partes interesadas pertinentes. Se pusieron de relieve las necesidades y requisitos especificos, en términos de
asistencia técnica y financiera asi como de refuerzo de capacidades y desarrollo de la infraestructura, para que los
productores a pequena escala en los paises en desarrollo y en transicion participen en los planes de certificacion de
la acuicultura. Este punto requiere una mayor atencion de la FAO en su futura labor en este campo. En la Consulta
se recalcod que el proyecto de directrices contemplaba algunas consideraciones especiales para una puesta en
practica teniendo en cuenta las necesidades especiales de los paises en desarrollo y de los paises de pequeias islas
en desarrollo en las areas de asistencia financiera y técnica, transferencia tecnologica, refuerzo de capacidades y
formacion en certificacion de la acuicultura, incluido el posible apoyo a los costes de acreditacion y certificacion.

La Consulta generdé un amplio consenso sobre el proyecto de Directrices técnicas y se pidio a la FAO que
presentase las Directrices en el 5° periodo de sesiones del Subcomité de Acuicultura del Comité de Pesca de la
FAO que tendra lugar en Bangkok, Tailandia, después de la Conferencia Mundial de Acuicultura de 2010, para su
aprobacidn internacional.

El punto importante para la OIE es que la salud y bienestar de los animales acuaticos es considerada como uno de
los cuatro criterios minimos importantes para la certificacion de la acuicultura. En este sentido, las directrices
reconocen a la OIE como la referencia normativa para la conformidad con las normas y cuestiones de sanidad y
bienestar de los animales acuaticos.

Considerando la importancia de estas directrices para la acuicultura mundial y el hecho de que tanto la
Conferencia Mundial como el 5° periodo de sesiones del Subcomité del COFI se celebraran en Bangkok, de modo
consecutivo, la FAO desea extender una invitacion formal a la OIE para que participe en ambos eventos en su
nombre propio.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE / febrero de 2010



283

Anexo XXXVI

Programa de trabajo 2010/2011 de la Comision para los Animales Acuaticos

Codigo Sanitario para los Animales Acudticos

Seguir examinando la lista de enfermedades
Revisar las enfermedades emergentes

Preparar los textos de los capitulos relativos a las enfermedades donde se indica como declarar o recuperar
compartimentos libres de enfermedades

Armonizar los capitulos horizontales con los del Codigo Terrestre

Desarrollar capitulos sobre modelos de vigilancia para enfermedades especificas (1 de peces, 1 de moluscos, 1 de
crustaceos)

Identificar las mercancias que se pueden considerar exentas de riesgo para el comercio en vista de su inclusion en
el Codigo Acuatico

Desarrollar capitulos sobre los antimicrobianos en los animales acuaticos

Preparar un capitulo sobre la matanza con fines profilacticos

Contribuir con la labor de la OIE en el ambito de la resistencia a los antimicrobianos en los animales acuaticos

Desarrollar un capitulo sobre la Evaluacion de las Autoridades Competentes

Manual de Pruebas de Diagndstico para los Animales Acudticos

Revisar el modelo de capitulos sobre enfermedades especificas

Reuniones

Presentar las actividades de la Comision para los Animales Acuaticos en las Conferencias de las Comisiones
Regionales de la OIE

Ser proactivo en la presentacion de las actividades de la Comision para los Animales Acuaticos en conferencias
cientificas

Participar en la organizacion de la 2* conferencia mundial de la OIE “Contribucion de la sanidad de los animales
acuaticos a la seguridad de suministro mundial de alimentos”

Colaborar en los talleres de formacion de la OIE destinados a los puntos focales para los animales acuaticos

Varios

Documento de reflexion sobre las enfermedades zoonoticas de los animales acuaticos

Mantener actualizadas las paginas Web de la Comision

Estudiar las nuevas candidaturas para Laboratorios de Referencia de la OIE especializados en las enfermedades
inscritas en la lista de la OIE

Aportar una contribucion a la herramienta PVS para garantizar que abarque la evaluacion de los sistemas de
sanidad de los animales acuaticos

Contribuir al proyecto marco regional de la FAO y la OIE sobre bioseguridad acuatica en Africa
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