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PARA LOS ANIMALES ACUATICOS DE LA OIE

Paris, 1-5 de octubre de 2007

La Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos & la OIE (Comision de los Animales
Acuéticos’) sereunié enlasededelaOIE del 1 al 5 de octubre de 2007.

Lalistade participantesy €l temario de lareunion figuran en losAnexos| y 1.

La Dra. EvaMaria Bernoth, presidenta de la Comisién de los Animales Acuéticos, inauguré la reunién
recordando a los miembros de la Comision gque tenian por delante un amplio programa de trabajo. La Dra. Sarah
Kahn les dio la bienvenida en nombre del Dr. Bernard Vallat, director general, que no habia podido asistir al
principio de la reunion. La Dra. Kahn expreso el agradecimiento de la OIE por los esfuerzos realizados por los
miembros de la Comision y por el progreso alcanzado por el programa de trabgjo.

El Dr. Vallat participd en la reunidn para hablar de las prioridades estratégicas € Ultimo dia. Asi, indicd que las
principales prioridades de la Comision de los Animales Acuéticos comprenden la armonizaciéon del Cdédigo
Sanitario para los Animales Terrestres (“Codigo Terrestre”) con el Codigo Sanitario para los Animales
Acuéticos (“Cédigo Acuatico”), tomando en cuenta que se esta trabagjando actualmente para dividir € primero en
dos volimenes. Respondiendo a informe de la Dra. Bernoth sobre el avance de las directrices relativas al

bienestar de los animales acuéticos, € Dr. Vallat confirmé que se trata de un tema sensible y que los miembros
de la OIE tendran opiniones divergentes. Sefialld6 que el concepto deberia conservarse, aunque las
recomendaciones se sigan elaborando durante cierto tiempo. El Dr. Vallat destacd laimportancia del Instrumento
DVE y los procedimientos e inst6 a que la Comision los considere como prioridad en su trabajo. Por Gltimo, €l
Dr. Vallat recordd a la Comision la situacién actual de la inspeccion de productos acuaticos destinados al

consumo humano. En muchos paises, los Servicios Veterinarios oficiales son los responsables de dicha
inspeccion. Estos productos pueden ser nocivos parael consumo humano si conllevan residuos de medicamentos
veterinarios 0 una contaminacion microbiana, por ejemplo, por salmonela. El director general urgié a la
Comisién a que participe en las labores de la OIE relativas a los antimicrobianos importantes que se utilizan en
la acuicultura, quizas formando un grupo ad hoc, con ayuda del departamento cientifico y técnico. El control de
los sistemas de inspeccién de los animales acuéticos y los productos derivados de ellos es otra de las &reas de
trabgjo.

La Comision de los Animales Acuédticos agradecié a los siguientes paises sus comentarios: Australia, Canada,
Unién Europea, Japon, Nueva Zelanda, Estados Unidos y €l |aboratorio de referencia de la OIE para la infeccion
por Mikrocytos mackini. La presidenta puso de manifiesto su decepcion ante el bajisimo niimero de paises que
habian enviado comentarios, asunto que evocara ante la 76 Sesion General.

El resultado del trabajo de la Comisién figuraen losAnexos|ll a XX al presenteinforme.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007



Se ruega a los miembros que envien sus comentarios a la OIE sobre los Anexos Il a XVII del presente informe
antes del 4 de febrero de 2008, de preferencia por correo electrénico a la direccion siguiente:
trade.dept@oie.int. La Comisién estudiard |os comentarios que reciba en su proxima reunion.

La tabla siguiente resume los textos que se presentan para que los miembros los comenten y que seran
propuestos — y que figuran en los anexos — a Comité Internaciona de la OIE, para que se aprueben en la
762 Sesion General dependiendo de los comentarios (primera parte), y los textos para informacién de los
miembros (segunda).

Textos que los Paises Miembros deben comentar (hasta el 4 de febrero Numero del anexo
de 2008)

Definiciones (Capitulo 1.1.1.) Anexo Il
Lista de enfermedades de la OIE (Capitulo 1.2.3.) Anexo 1V
Obligaciones generales (Capitulo 1.3.1.) Anexo V
Directrices para el analisis del riesgo asociado a las importaciones (Capitulo Anexo VI
1.4.2)

Recomendaciones para el transporte (Capitulo 1.5.1.) Anexo VIl
Mionecrosis infecciosa (Capitulo 2.3.9.) Anexo VI
Enfermedad de la cola blanca (Capitulo 2.3.11.) Anexo I1X
Infeccion por Mikrocytos mackini (Capitulo 2.2.5.) Anexo X
Girodactilosis (Gyrodactylus salaris) Anexo XI
Introduccion a las Directrices sobre el bienestar de los animales acuaticos Anexo XII
(Capitulo X.X.X.)

Directrices sobre el control sanitario de los alimentos para los animales Anexo XIIl
acuaticos (Capitulo XXX)

Infeccién por Batrachochytrium dendrobatidis (Capitulo 2.4.1.) Anexo XIV
Infeccién por ranavirus (Capitulo 2.4.2.) Anexo XV
Directrices sobre la manutencién y la eliminacion de los cadaveres y residuos Anexo XVI
de animales acuéticos (Capitulo X.X.X.)

Directrices sobre la vigilancia sanitaria de los animales acuaticos (Capitulo Anexo XVII
X.X.X.)

Textos destinados ala informacion de los Paises Miembros Numero del anexo
Informe del Grupo ad hoc encargado de la alimentacién de los animales Anexo XVIII
acuaticos

Informe del Grupo ad hoc encargado de las enfermedades de los anfibios Anexo XIX
Plan de trabajo Anexo XX

1. Actividadesy progresos de los gruposad hoc
La Comision tomo nota del estado de avance de los tres grupos ad hoc y la presidenta dio las gracias a los
presidentes de los grupos (Dr. Hill y Prof. Katunguka-Rwakishaya) por su contribucidn. Las reuniones de
estos grupos se tratan en los puntos 2.2, 212, 2.13y 6.2:
Grupo ad hoc encargado de la vigilancia sanitaria de | os animal es acuéticos, 18-20 de julio de 2007

Grupo ad hoc encargado de la alimentacién de los animal es acuéticos, 29-31 de agosto de 2007

Grupo ad hoc encargado de las enfermedades de | os anfibios, 5-7 de septiembre de 2007
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2.

Cédigo Sanitario para los Animales Acuéticos (Codigo Acuatico)

21

22.

23.

Definiciones (Capitulo 1.1.1.)

La Comision estudio los comentarios de Estados Unidos sobre la definicion de “infestacion” y la
definicion de “infeccidon” propuesta parael Codigo Sanitario para los Animales Terrestres (Codigo
Terrestre). Se decidié enmendar la definicion de acuerdo con la propuesta de EEUU. Asimismo, la
Comisién modificé varias definiciones como consecuencia, por ejemplo, de la inclusién de los
anfibios en el ambito de competencia de la OIE, asi como de las sugerencias del Grupo ad hoc
encargado de la vigilancia sanitaria de los animales acuéticos, asi como para suprimir definiciones
de términos que ya no se utilizan en el Cadigo Acuatico. En el proyecto de texto, el texto afadido en
la reunion de octubre de 2007 esta subrayado doble y el texto suprimido esta tachade. El capitulo
enmendado figura en el Anexo Il para que lo comenten los Paises Miembros, con miras a proponer
su aprobacién a Comité Internacional en la 76 Sesion General en mayo de 2008.

La Comision debatié sobre las recomendaciones de un experto de la OIE para mejorar la
congruencia entre los dos Cédigos de la OIE. La Comision tom6 nota de que se proponen varias
modificaciones para las definiciones del Cédigo Terrestre y decidio esperar a que sean aprobadas
antes de considerar cambiar las definiciones del Cédigo Acuético.

Lista de enfermedades de la Ol E (Capitulo 1.2.3.)

El Dr. Hill presenté las evaluaciones que habia hecho el Grupo ad hoc encargado de enfermedades
delosanfibios.

El Grupo llegd a la conclusién de que dos enfermedades de |os anfibios cumplen los criterios para
figurar en la lista, a saber: la infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis y la infeccién por
ranavirus. La evaluacion figuraen el Anexo IV del informe del grupo ad hoc (cf. Anexo XIX para
informacion). La Comision aceptd proponer que se afiadan ambas enfermedades a la lista. El
capitulo actualizado con la lista de enfermedades figura en el Anexo |V para que lo comenten los
Paises Miembros, con miras a proponer su aprobacion al Comité Internacional en la 762 Sesion
Genera en mayo de 2008. El texto afiadido en la reunidn de octubre de 2007 esta subrayado doble y
el texto suprimido esté tachado.

La Comision estudio los comentarios de Australia sobre la mortalidad viral de los abalones y la
ganglioneuritis viral de los abalones. El Dr. Berthe expuso a la Comision la complejidad de estas
enfermedades y sugiri6 que se forme un grupo ad hoc para tratar todo lo relativo a ellas. La
Comision aprobd esta recomendacion y propuso que el director general organice dicho grupo. La
Comision decidio trasladar los comentarios de Australiaal grupo ad hoc.

Tres enfermedades de los crustaceos que todavia estdn siendo estudiadas, a saber, la
hepatopancreatitis necrotizante, la enfermedad hepatopancreatica por parvovirusy la enfermedad de
Mourilyan seran remitidas al Grupo ad hoc encargado de la lista de las enfermedades de los
crustaceos. La Comision decidio remitirle asimismo los comentarios de los miembros sobre las tres
enfermedades. El grupo pasara revista también a las enfermedades que figuran actualmente en la
lista: la baculovirosis esférica y la baculovirosis tetraédrica, para verificar si todavia cumplen los
criterios pertinentes, como ha preguntado Tailandia

Lasobligacionesy la ética que impone el comercio internacional (Seccion 1.3.)

La Comision debatié sobre las recomendaciones de un experto de la OIE para mejorar la
congruencia entre los dos Cédigos de la OIE. La Comision observd que ambos afirman el principio
de que no deben imponerse medidas de caracter comercial para enfermedades que no estan presentes
en el pais importador o, en el caso de las enfermedades que si estén presentes en el pais importador,
para las enfermedades que son objeto de controles oficiales. La Comisién observé que varias de las
recomendaciones del experto tendran que esperar a que se haya concluido el trabajo de
reestructuracion en dos volumenes del Codigo Terrestre. No obstante, fue enmendado €l texto de la
Seccion 1.3 paraque coincidacon el del Codigo Terrestre. El texto afiadido en lareunion de octubre
de 2007 esta subrayado doble y el texto suprimido esta tachade. E texto enmendado figura en el
Anexo V para que lo comenten los Paises Miembros, con miras a proponer su aprobacion a Comité
Internacional en la 762 Sesidon General en mayo de 2008.
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24,
2.5.
2.6.

2.7.

2.8.

29.

Zonificacion y compartimentacion (Capitulo 1.4.4.)
Medidas zoosanitarias que se deben aplicar antesde lasaliday alasalida (Capitulo 1.5.2.)
Medidas zoosanitarias que se deben aplicar alallegada (Capitulo 1.5.5.)

Al tratar todos estos puntos, la Comision considerdé los comentarios de un experto de la OIE y el
trabajo reciente de la Comision del Cadigo respecto alos capitulos correspondientes del Cédigo
Terrestre (Capitulo 1.3.5., Capitulo 1.4.1., Capitulo 1.4.4.). Habida cuenta del cambio de estructura
gue se ha propuesto para el Codigo, la Comision decidié diferir a su préxima reunion el estudio
detenido de estos capitul os.

Directrices para el analisis del riesgo asociado alas importaciones (Capitulo 1.4.2.)

La Comisién estudio los comentarios de un experto de la OIE y, como consecuencia, modificé el
texto del Articulo 1.4.2.4. El texto afiadido en la reunidn de octubre de 2007 esté subrayado doble y
el texto suprimido estétachado. El texto enmendado figuraen el Anexo VI para que lo comenten los
Paises Miembros, con miras a proponer su aprobacion a Comité Internaciona en la 76% Sesion
General en mayo de 2008.

Recomendaciones para el transporte (Capitulo 1.5.1.)

La Dra. Keren Bar-Yaacov (Delegada de Noruega ante la OIE) participd en esta parte de la reunién
y puso ala Comision en antecedentes sobre este texto, redactado por Noruega, sobre |os riesgos para
la bioseguridad durante el transporte de pescado por via maritima. La Comision agradecié ala
Dra. Bar-Yaacov su contribucion y, habiendo modificado algunos puntos del borrador, convino en
enviarlo a los Paises Miembros. El texto afiadido en la reunién de octubre de 2007 esté subrayado
doble y el texto suprimido esta tachade. El texto enmendado figura en el Anexo VIl para que lo
comenten los Paises Miembros, con miras a proponer su aprobacion al Comité Internacional en la
762 Sesion General en mayo de 2008.

Capitul os sobre las enfermedades
2.9.1. Comentarios de | os Paises Miembros

La Comision entabld un largo debate en torno ala cuestion de definir y restablecer (después
de una crisis) el estatus de compartimento libre de enfermedad. La Comisién tomo nota de
los comentarios de la UE, pero le preocupa que solamente se apliquen ala situacion en que el
compartimento es un establecimiento especifico, por oposicion a un compartimento que
conste de varios establecimientos. También le preocupa que €l texto propuesto no se refieraa
la necesidad de revisar €l plan de bioseguridad para entender la causa de la crisis y corregir
los defectos. La Comision observé que se trata de un tema dificil y el Dr. Hill preparara un
texto para que sea debatido en la pré xima reunion.

La Comisién tratd también un comentario sobre el envasado de productos transformados para
€l comercio minorista, observando que ya habia sido planteado y desestimado (cf. informe de
la 75% Sesion General, mayo de 2007). El objetivo del texto adoptado es brindar
recomendaciones especificas sobre la reduccion del riesgo de desviacion de los productos
destinados al consumo humano para usos alternativos como la alimentacién animal o el uso
en forma de cebo en las actividades de pesca recreativa.

La Comision sefial6 que las reservas de |os Paises Miembros en cuanto a las referencias que
se hacen en el Cdédigo Acuatico a las publicaciones del Consejo Internacional para la
Exploracion del Mar (ICES) deberian resolverse firmando un acuerdo entre la OIE y el ICES
(cf. punto 8.3).

La Comision discutié sobre la disposicién que figura en varios capitulos del Cédigo
Acuatico, segun la cua “los paises importadores consideraran la posibilidad de imponer
medidas para asegurarse de que la Unica utilizacién que sedé a los productos importados sea
la prevista’ a efectos de la gestién de riesgos. La Comision decidié cambiar “should” (=
tiempo verbal en futuro en la version espafiola) por “may wish to” (= en condicional en
espafiol), para que €l texto coincida con el del Codigo Terrestre. Este cambio se efectuard en
todos | os capitul os sobre enfermedades del Codigo Acudtico.
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2.9.2. Mionecrosisinfecciosa (Capitulo 2.3.9.) y Enfermedad de la cola blanca (Capitulo 2.3.11.)

La Comisidn aceptd todos los cambios que figuran en el informe de marzo de 2007. Se
estudiaron los comentarios de los Paises Miembros recibidos antes del 6 de agosto y los
textos fueron enmendados en su caso. También se hicieron cambios menores para que los
textos coincidiesen con los aprobados en mayo de 2007. El texto afiadido en la reunion de
octubre de 2007 esta subrayado doble y el texto suprimido esta tachade.

Los textos enmendados figuran en los Anexos VIl y IX para que los comenten los Paises
Miembros, con miras a proponer su aprobacion al Comité Internacional en la 762 Sesion
Genera en mayo de 2008.

2.9.3. Plagadel cangrejo de rio (Capitulo 2.3.7.)

Para tratar este punto, se uni6 a la Comision el Dr. David Alderman, experto de la OIE en
plaga del cangrejo de rio, a que habian sido transmitidos |os comentarios sobre el proyecto
de capitulo enviado con € informe de marzo de 2007. La Comision hablé con el
Dr. Alderman de las dificultades que plantea redactar recomendaciones sobre €l comercio
con especi es susceptibles a esta enfermedad, ya que esde natural eza diferente a las demés. El
Dr. Alderman prometié preparar una version revisada del capitulo, consultando a otros
expertos en esa enfermedad, y tenerla a tiempo para la reunion de la Comision prevista en
marzo de 2008.

2.9.4. Infeccién por Microcytos mackini (Capitulo 2.2.5.)

La Comisién estudio los comentarios de un experto de la OIE y, como consecuencia,
modifico el texto. También se hicieron cambios menores para que los textos coincidiesen con
los aprobados en mayo de 2007. El texto afladido e la reunién de octubre de 2007 esta4
subravado doble vy €l texto suprimido esté tachads. El texto enmendado figura en el Anexo X
para que lo comenten los Paises Miembros, con miras a proponer su aprobacion al Comité
Internacional en la 762 Sesion General en mayo de 2008.

2.9.5. Girodactilosis (Capitulo 2.1.14.)

El Grupo ad hoc encargado de los capitulos sobre las enfermedades de los peces para €l
Cédigo Acuético habia estudiado los comentarios de los Paises Miembros y propuso las
enmiendas apropiadas, que fueron aceptadas por la Comision. También se hicieron cambios
menores para que los textos coincidiesen con los demas capitulos sobre enfermedades. El
texto afiadido en lareunion de octubre de 2007 esté subrayado doble vy el texto suprimido esta
tachade. El texto enmendado figura en el Anexo Xl para que lo comenten los Paises
Miembros, con miras a proponer su aprobacion al Comité Internacional en la 76® Sesién
General en mayo de 2008.

La Comisién estudi6 el comentario de un Pais Miembro segun el cual el Articulo 2.1.14.12 es
irrelevantey lo invitd ajustificar su comentario.

2.9.6. Proyectos de capitul o sobre las enfermedades de los anfibios
Véase el punto 2.13 del temario, més adelante.
2.9.7. Armonizacién de los capitul os sobre enfermedades de | os peces

Para que coincidan con los textos de los demés capitulos sobre enfermedades, 1os cambios
editoriales menores aprobados en |a 752 Sesién General, en mayo de 2007, han sido aplicados
alos demés capitul os sobre enfermedades de | os peces.

2.10. Proyectos de anexos sobre el bienestar de |os animal es acuéticos

La Comisién expreso su gratitud al Grupo permanente de trabajo sobre el bienestar delosanimalesy
al profesor Hastein por el trabajo realizado para elaborar las directrices de la OIE relativas a
bienestar de los animales acuaticos vivos. Sin embargo, ala Comision le sigue preocupando que la
base cientifica para las directrices relativas a la piscicultura todavia no haya sido establecida
claramente. La Comision considera asimismo que en su estado actual las directrices son demasiado
preceptivas.
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2.12.

2.13.

La Comision decidio que la Introduccion a las directrices citadas, que habia sido modificada
partiendo de los comentarios de los Paises Miembros y |as opiniones de la propia Comision, deberia
ser enviada a los Paises Miembros para que la comenten. Entretanto, uno 0 mas miembros de la
Comision seguiran trabajando sobre el resto del texto.

El texto enmendado de la Introduccion figura en e Anexo X1l para que lo comenten los Paises
Miembros, con miras a proponer su aprobacion a Comité Internacional en la 762 Sesion General en
mayo de 2008.

Resistencia contra |l os antimicrobianos en el ambito de |os animales acuéti cos

La Dra. Tomoko Ishibashi, jefa adjunta del departamento cientifico y técnico, particip6 en lareunion
paratratar este punto. La Dra. Ishibashi dio parte de la evolucion de esta cuestion, explicando que la
cuarta reunién conjunta de la FAO, la OMS y la OIE sobre los medicamentos antimicrobianos
importantes, prevista para el 26 de noviembre de 2007, constituira un foro de discusién sobre el
equilibrio apropiado entre las necesidades en materia de sanidad animal y las de la salud publica en
cuanto al uso de antimicrobianos. Habra también una reunién entre las partes interesadas. La Dra.
Ishibashi enumerd a los quince expertos que han sido seleccionados para que participen en la
reunién, indicando que casi ninguno trabaja en el campo de los animales acuéticos. La Comision dio
las gracias ala Dra. Ishibashi por estainformacion y decidi6 seguir interesdndose por la cuestion.

Informe de la reunién del Grupo ad hoc encargado de la alimentacion de los animal es acuaticos

El profesor Katunguka-Rwakishaya present6 el informe de este grupo, que se reunié en agosto de
2007 para examinar 10s comentarios que habian enviado los Paises Miembros sobre el proyecto de
directrices sobre el Control de los peligros que entrafian los alimentos para la sanidad de los
animales acuaticos. La Comisién agradecio al profesor que hubiese presidido el grupo y e€logié su
informe. El nforme del grupo ad hoc figura en el Anexo XVIII para informacion de los Paises
Miembros.

El proyecto enmendado de directrices figura en el Anexo XlIl para que los Paises Miembros los
comenten con miras a proponer su aprobacién al Comité Internacional en la 762 Sesion General, en
mayo de 2008. Las enmiendas efectuadas en la reunion de octubre de 2007 estédn, como de
costumbre, en texto subrayado doble vy el texto suprimido esta tachado y figuran en el Anexo Xllla.
Debido a la abundancia de modificaciones, en e Anexo XllIb figura el texto pasado a limpio para
facilitar lalectura

Informe de la reunién del Grupo ad hoc encargado de | as enfermedades de | os anfibios

El Dr. Hill present6 € informe del grupo, asi como la evaluacion de las respuestas que habian
enviado los Paises Miembros a la OIE sobre €l cuestionario que trata este tema. La conclusién del
grupo es que los datos asi comunicados subestiman significativamente el volumen actual del
comercio con anfibios vivos y los productos derivados y consideré que es esencial obtener una
imagen exacta. El grupo recomendé también que se publicasen los datos obtenidos para que los
Paises Miembros se den cuenta de cudles son las probabilidades de que las enfermedades de los
anfibios se propaguen por medio del comercio. La Comisién convino con esta recomendacion y
pidio que el Grupo ad hoc le presente un proyecto de texto.

El Grupo ad hoc redacté textos para los capitulos sobre enfermedades del Cdodigo Acuatico
(Capitulo 2.4.1 Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis y Capitulo 2.4.2. Infeccion por
ranavirus), que figuran en los Anexos Vy VI del informe del grupo (cf. Anexo XIX para
informacion de los Paises Miembros). La Comision introdujo cambios menores para que los textos
coincidiesen con los demas capitulos sobre enfermedades del Codigo Acuatico. Los proyectos de
texto figuran en anexo para que los comenten los Paises Miembros, con miras a proponer su
aprobacion a Comité Internacional en la 76* Sesion General en mayo de 2008.
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Después de su reunién, el grupo habia preparado fichas sobre estas dos enfermedades para que las
comentase la Comision paralos Animales Acuaticos, previendo enviar |las versiones finales a tiempo
parala reunion de marzo de 2008 de la Comision. Esta agradeci6 estainiciativay observo que, si las
dos enfermedades se incorporan a lalista en 2008, habra que preparar |os capitulos correspondientes
parael Manual Acuatico lo antes posible.

La Comisién aceptdé mantener 1os modelos de certificado para los productos derivados de anfibios y
los anfibios en su formato actual, tal como los ha redactado el grupo ad hoc, en espera de que los
certificados sanitarios paralos animal es acuéticos sean revisados (cf. punto 2.14).

La Comision estudié la cuestiéon planteada por € grupo ad hoc en cuanto a los riesgos sanitarios
asociados con el agua de transporte y el comercio internacional con plantas acuéticas. La Comision
consider6 que dichos riesgos quedan cubiertos adecuadamente en e Capitulo 1.5.1
(Articulo 1.5.1.5). EI comercio internacional con plantas acuéticas es gjeno a mandato dela OIE.

La Presidenta de la Comision alabd el trabajo de este grupo ad hoc y dio las gracias a Dr. Hill por
presidirlo.

2.14. Modelos de certificados veterinarios

La Comision tomé nota del informe de situacion de la Comision del Codigo Terrestre sobre el
trabajo en curso del Grupo ad hoc encargado de los modelos de certificados veterinarios. La
Comisién paralos Animales Acuéticos confirmo que revisaria los modelos de certificados sanitarios
paralos animal es acuéticos en cuanto su equivalente paralos animales terrestres esté acabado.

2.15. Directrices paralamanutencion y laeliminacion de los cadaveresy residuos de animal es acuéticos

La Comision dio las gracias al profesor Katunguka-Rwakishaya por haber revisado ate temay
preparado el proyecto de texto, que habia sido reformatado por €l departamento de comercio
internacional. El texto revisado figura en el Anexo XVI para que lo comenten los Paises Miembros,
con miras a proponer su aprobacion al Comité Internacional en la 762 Sesion General en mayo de
2008.

3. Reunidn con el presidente de la Comisién de Normas Sanitarias paralos Animales Terrestres
3.1 Armonizaciény actualizacién del Codigo Acuaticoy el Cadigo Terrestre

LaDra. Kahn asistié alareunion como representante del Dr. Thiermann, presidente de la Comisién
del Cédigo Terrestre, que no pudo hacerlo porque estaba de vigje. La Dra. Bernoth tomé nota del
progreso en la armonizacién de los dos Codigos. Comentd que el Codigo Acuatico no podria
progresar mas mientras el Cddigo Terrestre no estuviese dividido en dos volimenes, ya que
probablemente habria que revisar, como consecuencia, algunos capitulos horizontales del Cddigo
Terrestre.

3.2. Desempefio, visidny estrategia (Instrumento DVE)

La Dra. Bar-Yaacov participé en la reunion para tratar este punto. Expuso el contexto general de la
propuesta de modificar € Instrumento DVE de la OIE (Instrumento de la OIE para la Evaluacién de
las Prestaciones de los Servicios Veterinarios) para que trate también los servicios para animales
acuaticos. La Dra. BarYaacov indicd que habia asistido a la reunion de julio del Grupo ad hoc
encargado de evaluar alos Servicios Veterinarios, que habia desarrollado |os procedimientos para la
DVE, y advirti6é ala Comision que deben tenerse presentes varios principios generales al utilizar el
Instrumento DV E para evaluar |os servicios sanitarios acuéti cos.
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La Dra. Bernoth agradecié a la Dra. Bar-Y aacov su valiosa aportacion. La Comision tomé nota de
gue la OIE ha recibido una solicitud de evaluacién de servicios sanitarios para animales acuaticos.
La Comision consideré que la introduccion del Instrumento DVE deberia ser revisada para que
incluya a este tipo de servicios y para identificar la base juridica de tal evaluacion (es decir, el
Capitulo 1.4.3 del Cddigo Acuético). Ademas, deberdn definirse los principios generales, para que
figuren en e Instrumento DVE y guien a los evaluadores que lo utilicen para un sistema sanitario
acuético.

La Dra. Kahn indic6 que la Oficina Central revisara la introduccién al Instrumento DVE y
proporcionara a la Comision un texto para que lo pueda estudiar en su proxima reunién. La Dra.
Bar-Yaacov sefial6 que prepararia un texto corto sobre los principios generales, para que la
Comision lo estudie también en su préxima reunion. La Dra. Kahn anuncié que la Dra. Bar-Y aacov
serd invitada a participar en las futuras actividades de la OIE sobre los procedimientos DVE,
empezando por la préxima reunion del Grupo ad hoc encargado de evaluar a los servicios
veterinarios.

Reunién con el departamento de Publicaciones

El Dr. Pastoret, jefe del departamento de Publicaciones de la OIE, y la Sra. Souryi, jefa adjunta de dicho
departamento, se unieron ala Comision para presentar la situacion de la préxima publicacion de la Revista
Cientifica y Técnica de la OIE, sobre los cambios de tendencia en la gestién de urgencias sanitarias en €l
campo de |os animal es acuéticos. La publicacion esta prevista para abril de 2008.

Papel y actividades dela OIE en el ambito dela sanidad de los animales acuaticos
5.1. Reunionesinternacionales
5.1.1. Conferencias de las comisiones regionales

El Dr. Enriquez, secretario de la Comision, informé sobre su participacion en la segunda
reunion del Comité Interamericano de Sanidad de los Animales Acuéticos, que se celebr6 en
Vancouver, Canad4, en junio de 2007 y fue organizada por la Comision Regional de la OIE
paralas Américas en colaboracién con el pais anfitrion. Habl 6 sobre las resoluciones técnicas
relativas a la sanidad de los animales acuéticos que el Comité Internacional aprobd en la
Ultima Sesion General. El Dr. Enriquez resumi6 €l Gltimo estado de la evolucion del Cédigo
Acuético y @ Manual Acuatico como sigue: se han aportado cambios de carécter horizontal a
todos los capitulos del Codigo Acuético sobre enfermedades, para darles coherencia.
También inform6 sobre la decision del Comité Internacional relativa a incluir a las
enfermedades de |os anfibios dentro del campo de competenciade la OIE.

Los miembros de la Comision Regional patrocinarén la traduccion del Manual Acuatico a
espariol y la financiardn. La Representacion Regional de la OIE para las Américas intentara
encontrar también una financiacion para traducir a espafiol, 1o antes posible, la version
preliminar en inglés de losinformes de la Comisién paralos Animales Acuéticos.

La Comisién tomo nota del programa de reuniones de las Conferencias de las Comisiones
Regionales y decidié que enviaria a los siguientes representantes, para que presenten la
evolucion de lasituaci6n sanitaria de |os animal es acuati cos:

- Comision Regiona para Oriente Medio (29 de octubre-1 de noviembre de 2007): Dr.
Hill, vicepresidente de la Comisién paralos Animales Acuaticos.

- Comisiéon Regional para Asia, Extremo Oriente y Oceania (26-30 de noviembre de
2007): Dra. Bernoth, presidenta de la Comision paralos Animales Acuéticos.

5.1.2. NACA (Red de centros de acuicultura en Asia-Pacifico)

La Dra. Bernoth representara a la Comision en la sexta reunion anual del grupo consultivo
regional paraAsiade NACA, que se celebrara del 12 al 14 de diciembre de 2007 en Bangkok
(Tailandia). Informara sobre el avance del desarrollo del Cédigo Acuatico y € Manual
Acuético, asi como sobre otrasiniciativas nuevas de la Comision.
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5.1.3. Otras conferenciasinternacionales

Se hainvitado ala Dra. Bernoth para que presente las actividades de la OIE en el &mbito de
la sanidad de los animal es acudticos ante el 29° Congreso Mundial Veterinario, 27-31 de julio
de 2008, en Vancouver, Columbia Britanica, Canada. Varios miembros de la Comision

participaran en el 7° Simposio sobre las patologias en la acuicultura asiética, 22-26 de junio
de 2008, en Taipei China.

Cooperacion conlaFAO

La Oficina Central de la OIE ha recibido una solicitud del departamento de Pescay Acuicultura de
la FAO para colaborar en un proyecto de un afio para los siete paises de la cuenca del Zambeze
(Angola, Botsuana, Malaui, Mozambique, Namibia, Zambia y Zimbabue). Se trata de aumentar la
capacidad de los principales funcionarios del Estado (responsables y técnicos) para ocuparse de la
vigilancia y el diagnéstico, asi como de proporcionar la informacidn y material necesarios para
informar a todos los interesados sobre los riesgos y 1os métodos de prevencién de la propagacion, en
particular, sobre como evitar que las enfermedades se introduzcan en las piscifactorias. El proyecto
facilitara también la elaboracién de una estrategia regional de prevencion de crisis para la sanidad
acuicola.

La FAO estd también estudiando la oportunidad de organizar un taller de formacion sobre €l
comercio y la sanidad de los animales acuéticos en el Este de Europa, a principios de 2008, como
parte de un programa de cooperacién técnica que la organizacién estd gjecutando en Bosniay le
gustaria que la Ol E participe en estas actividades y aporte su contribucion técnica.

La Comisidn tom6 nota del proyecto y del taller y seguira trabajando con la Oficina Central para
fortalecer la colaboracion entrela OlIE y laFAO.

6. Manual de Pruebas de Diagnéstico para los Animales Acuaticos

6.1.

Informe del Redactor-consultor

Al llegar a este punto del temario, se sumé alos participantes en lareunion € Dr. David Alderman,
redactor-consultor del Manual Acuético. El Dr. Alderman explicd a la Comisién el estado de la
proxima version del Manual Acuatico. Desde la reunién anterior, se afiadié un sistema de
numeracion de las secciones al modelo de capitulo sobre enfermedades, para que sea mas facil
indicar las referencias por secciones de capitulo. La Comision estudié el modelo, lo cotej6 con el
gue habia elaborado el Grupo ad hoc encargado de la vigilancia sanitaria de los animales acuéticos
(cf. punto 6.2) y realiz6é algunas correcciones. El huevo modelo sera enviado a todos los autores,
incluso a los que redactaron capitulos que no fueron actualizados en la edicion de 2006, rogandoles
que lo empleen para poner sus respectivos capitulos al dia. En principio, todos los capitulos
actualizados deberian haber llegado en €l primer trimestre de 2008 y poco tiempo después podran
ser editados y enviados a los Paises Miembros para que los comenten. Esta previsto publicar la
préxima edicion del Manual Acuatico en junio o julio de 2009.

Después de la 62 edicién del Manual Acuatico, algunas enfermedades han sido suprimidas del
Capitulo 1.2.3. del Codigo Acuatico y algunos laboratorios de referenciay expertos designados ya
no figuran en la lista. La Comisién opina que vale la pena actualizar los capitulos sobre necrosis
pancredtica infecciosa, piscirickettsiosis (Piscirickettsia salmonis) y virosis mortal de los genitores
del Manual Acuatico y espera que |os Paises Miembros designen a expertos paraello.

El capitulo actual del Manual Acudtico sobre la desinfeccidn de los establecimientos de acuicultura
consta de tres secciones: factorias de peces, moluscos y crustaceos. Como consecuencia, 10s
principios y algunos procedimientos que son comunes a los tres grupos se repiten. El Dr. Alderman
convino en recomponer el capitulo de tal modo que empiece con los principios y procedimientos de
carécter general para seguir con los procedimientos especificos para cada grupo, por ejemplo, los
huevos de pez, los crustaceos reproductores, etc. El Dr. Alderman comunico ala Comision que ha
progresado bastante con una tarea ingente y que podria probablemente entregar un proyecto de
capitulo en diciembre de 2007.
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6.2. Informe del Grupo ad hoc encargado de lavigilancia sanitaria de |os animal es acuéticos

El Dr. Hill presenté el segundo informe de situacién del grupo. La Comision lo estudio y elogi6 el
excelente trabajo realizado para redactar las directrices sobre la vigilancia. La Comision examin6
detenidamente el proyecto de texto para el anexo sobre vigilancia sanitaria de los animal es acuéticos
del Cdédigo Acuético, asi como el proyecto de directrices para e Manual Acuético (revision del
capitulo 1.1.4), preparados por €l Grupo. La Comisién observd que el Manual Terrestre no incluye
directrices sobre lavigilancia sanitaria, sino que estainformacién figuraen el Cédigo Terrestre. Con
miras a armonizar las normas terrestres con las acuéticas, la Comision decidié fusionar la
informacion sobre la vigilancia en una serie de directrices que constituiran un anexo al Codigo
Acuatico. El proyecto de texto figuraen el Anexo XVII para que lo comenten los Paises Miembros,
con miras a proponer su aprobacion a Comité Internaciona en la 762 Sesién General en mayo de
2008.

La Comisidn propuso que sea elaborado un manual préactico sobre la vigilancia sanitaria de los
animales acudticos para aprovechar el ingente trabajo realizado por e grupo ad hoc. La Comision
sugirio que el grupo trabaje sobre esta publicacién en su préxima reunion. La Oficina Central indicé
gue cabiala posibilidad de poner un becario a disposicion para que ayudase en esta | abor.

La Comision estudié también la evolucion del trabajo del grupo sobre el modelo de capitulo sobre
enfermedades para el Manual Acuético. El grupo recomendaba que la informacién cientifica
necesaria para desarrollar programas de vigilancia apropiados para cada enfermedad se presente en
los capitulos del Manual Acuatico. La Comisién observé que se necesitarian muchisimos datos
epidemioldgicos para cada uno y sacé la conclusion de que supondria mucho trabajo y que no
entraria dentro del dmbito de aplicacién de los capitulos del Manual Acuatico. Como se ha decidido
gue las directrices sobre vigilancia figurardn en un anexo a Coédigo Acuético (cf. supra), la
Comisién decidio limitar los capitulos sobre enfermedades del Manual Acuético a los aspectos
relativos al diagndéstico, como hace el Manual Terrestre. Los capitulos sobre vigilancia sanitaria de
cada enfermedad seran anexos al Cadigo Acuéatico, como en el Cadigo Terrestre.

La Comisién tomé nota de los comentarios del grupo ad hoc, segln los cuales, la elaboracion de
directrices destinadas a los autores de cada capitulo sobre enfermedades para que describan los
criterios para la vigilancia se ha convertido en un trabajo descomunal. La Comisién explicd que
dichas directrices ya no son necesarias para los autores de los capitulos sobre enfermedades del
Manual Acuatico, sino paralos capitulos sobre enfermedades que se afiadiran al Cédigo Acuatico y
sugirié al grupo que las desarrolle siguiendo el mismo enfoque que el Codigo Terrestre.

Laboratorios dereferencia dela OIE

La Comision recibié una candidatura a laboratorio de referencia para la mortalidad viral de los abalones.
Dado que varias cuestiones cientificas estan todavia por resolver, la Comision decidié esperar a que
concluya la proxima reunion del Gupo ad hoc encargado de las enfermedades de los abalones, a la que
estardinvitado el experto propuesto (cf. punto 2.2).

Como consecuencia de la inscripcion en la lista de la mionecrosis infecciosa y la enfermedad de la cola
blanca en mayo de 2007, es necesario contar con sendos laboratorios de referencia. La Comision insta alos
paises interesados a que envien candidaturas por medio de su Delegado ante la OIE. La Comision espera
también recibir candidaturas para la septicemia hemorrégica viral en Norteamérica, a la vista de los
recientes brotes de una nueva forma de esta enfermedad en esa region.

Asuntos varios
8.1. Fichasde enfermedades

La Comisién acuso recibo del comentario de Taipei China sobre la incongruencia entre la fichay €
proyecto de capitulo para el Cadigo Acuético sobre la enfermedad de la cola blancay procedera a
corregir lahoja.
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La Comision confirmd su propuesta de marzo de 2007 de publicar fichas solamente para las
enfermedades emergentes 0 que se han inscrito recientemente en la lista y para las que no existe
todavia un capitulo en el Manual Acuatico y suprimir las fichas de las demas. Las fichas sobre
mionecrosis infecciosa y enfermedad de la cola blanca, cuya inscripcion fue aprobada en la Sesion
General de mayo de 2007, estan publicadas en las ciberpaginas. Se estan preparando las fichas para
las enfermedades de | os anfibios que se han propuesto.

8.2. Actualizacion de las ciberpaginas de la Comision paralos Animales Acuaticos

El Dr. Hill present6 las paginas corregidas y confirmé que toda la informacion, que incluye la lista
de enfermedades y enlaces hacia los planes nacionales de urgencia y los andlisis de riesgo de las
importaciones, estd al dia.

8.3. Informacién sobre el proyecto de acuerdo delaOIE con el ICES

La Comisién tom6 nota del proyecto de carta de acuerdo entre la OIE y el ICES (Consegjo
internacional paralaexploracién delos océanos) y ratifico el acuerdo.

8.4. Revision del plan detrabajo de la Comisién para 2007-2008

La Comision pasoO revista a su programa de trabajo para € resto de 2007 y para 2008. El plan
actualizado figuraen el Anexo XX parainformacion de los Paises Miembros.

9. Fechadelapréximareunion

La Comision paralos Animales Acuéticos propuso reunirse del 3 a 7 de marzo de 2008.

../Anexos
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Anexo |1

CAPITULO 1.1.1.

DEFINICIONES

Articulo 1.1.1.1.

A efectos del Codigo Acuatico:

Animales acuaticos
Peces, moluscos, ¥ crustaceos y anfibios (huevos y gametos inclusive) en cualquiera de sus fases de
desarrollo, procedentes de establecimientos de acuicultura o capturados en el medio ambiente natural y
destinados a la cria, a la repoblacion o al consumo humano.

Sesgo
Tendencia de una estimacién a desviarse del valor real en cierta direccién.

Definicién de caso
Conjunto de criterios para_hacer una distincion entre animal infectado y animal enfermo, o unidad

epidemiolégica, v caso descartado.

Infestacion

Foco de enfermedad
Aumento importante de la presencia de una enfermedad que supera el nivel esperado en un momento

dado en una poblacion dada.

Muestreo probabilistico
Estrategia de muestreo segun la cual cada unidad tiene una probabilidad conocida, que no es nula
de quedar incluida en la muestra.

Sensibilidad
Porcentaje de resultados positivos verdaderos gue arroja una prueba de diagndstico, 0 sea, numero
de resultados positivos verdaderos dividido por el nimero total de resultados positivos verdaderos
mas negativos falsos.

Especificidad

Probabilidad de que la ausencia de infeccidn sea identificada correctamente por una prueba de
diagndstico, 0 sea, numero de resultados negativos verdaderos dividido por el nimero total de

resultados negativos verdaderos mas positivos falsos.
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Poblacion estudiada

Poblacion de la que se derivan los datos de la vigilancia. Puede coincidir con la poblacion diana, o
ser un subconjunto de ésta.

—  texto suprimido

Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OIE/octubre de 2007



19

Anexo |V

CAPITULO 1.2.3.

ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Preambulo: las enfermedades que figuran a continuacion se han inscrito en la lista de la OIE teniendo en
cuenta los criterios para la inscripcion de una enfermedad de los animales acuaticos (veéase el
Articulo 1.2.2.1.) o de una enfermedad emergente de los animales acuaticos (véase el Articulo 1.2.2.2.) en
dicha lista.

Articulo 1.2.3.1.
Estan 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 salmon

- Sindrome ulcerante epizo6tico

- 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:

- Infeccion por Bonamia ostreae

- Infeccion por Bonamia exitiosa

- Infeccion por Marteilia refringens

- Infeccion por Perkinsus marinus

- Infeccion por Perkinsus olseni

- Infeccion por Xenohaliotis californiensis
- Mortalidad viral de los abalones .

Articulo 1.2.3.3.
Estan 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

- Baculovirosis tetraédrica (Baculovirus penaei)

- Baculovirosis esférica (baculovirus de tipo Penaeus monodon)
- Necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa
- Plaga del cangrejo de rio (Aphanomyces astaci)

- Hepatopancreatitis necrotizante

- Mionecrosis infecciosa

- Enfermedad de la cola blanca @

- Parvovirosis hepatopancreatica )

- Infeccion por el virus de Mourilyan. )
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Articulo 1.2.3.4,
Estan inscritas en la lista de la OIE las siquientes enfermedades de los anfibios:
Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis
Infeccidn por ranavirus.

1 Inscrita de conformidad con lo estipulado en el Articulo 1.2.2.2.
2 Se contempla inscribir esta enfermedad en la lista.

—_ texto suprimido
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Anexo V

CAPITULO 1.3.1.

OBLIGACIONES GENERALES

Articulo 1.3.1.1.

El comercio internacional de animales acuaticos y productos de animales acuaticos depende de un conjunto de factores
sanitarios que es preciso reunir para asegurar su fluidez, sin que ello implique rlesgos inaceptables para la
salud publlca y para la salud de Ios anlmales acuaticos. ,

Dada la posible diversidad de situaciones zoosanitarias, el Codigo Acuatico propone diversas opciones.
Antes de determinar las condiciones que se imponen al comercio, se debe considerar la situacion
zoosanitaria del pais exportador, del o de los paises de transitoy 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 deben basar sus condiciones para la importacion en las normas,
directrices y recomendaciones de la OIE.

Dichas condiciones deben figurar en los certificados sanitarios internacionales aplicables a los animales acuaticos,
cuyos modelos, aprobados por la OIE, constituyen la Parte 4. del Cédigo Acuético.

Las condiciones estipuladas deberan ser precisas y concisas y expresar claramente los deseos del pais
importador. Para ello sera conveniente, e incluso necesaria, una concertacion previa entre las Autoridades
Competentes de los paises importadores y exportadores. La concertacion permitira establecer las condiciones
exactas, de modo que se pueda entregar al veterinario firmante o a cualquier otro certificador oficial, si es
preciso, una nota de instrucciones que le explique el acuerdo suscrito entre las Autoridades Competentes
interesadas.

Si los representantes de una Autoridad Competente, 0 las personas que actian en su nombre, desean visitar
otro pais por motivos profesionales que interesan a la Autoridad Competente de ese otro pais, esta Ultima
deberd ser informada de la visita.

Articulo 1.3.1.2.
Responsabilidades del pais importador

1. Las condiciones de importacion que figuran en el certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos deben garantizar que las mercancias introducidas en el pais importador corresponden al nivel de
proteccion sanitaria que éste ha escogido. Los paises importadores deberan limitar sus condiciones a las
que justifica ese nivel de proteccion. En el caso de que éstas sean mas estrictas que las normas,
directrices y recomendaciones de la OIE, deberan basarse en un analisis del riesgo asociado a la
importacion.

2. Entre las condiciones exigidas en el certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos no
debera figurar la de ausencia de agentes patdgenos 0 enfermedades de los animales acuaticos que estén
presentes en el territorio del pais importador y no sean objeto de un programa oficial de control. Las
condiciones relativas a agentes patogenos o enfermedades objeto de programas oficiales de control en un
pais 0 una zona no deberan exigir de las importaciones un nivel de proteccion superior al que
confieren contra esos agentes patdgenos o esas enfermedades las medidas que se aplican en el pais o la zona.
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La transmision por parte de la Autoridad Competente o de la Administracion Veterinaria de certificados, o
la comunicacion de las condiciones exigidas en materia de importacion a personas que no sean la
Autoridad Competente 0 la Administracion Veterinaria de otro pais, exigird que se envien también copias
de los referidos documentos a la Autoridad Competente o0 a la Administracion Veterinaria.

Con esta importante norma se evitaran los retrasos y dificultades que pueden surgir entre los
negociantes y las Autoridades Competentes/ Administraciones Veterinarias cuando no esta establecida la
autenticidad de los certificados o de las licencias.

La responsabilidad de esta informacion suele incumbir a las Administraciones \eterinarias 0 a otras
Autoridades Competentes del pais exportador; podra, sin embargo, incumbir a las Autoridades \eterinarias o
a otras Autoridades Competentes del lugar de origen de los animales acudticos, cuando no se trata del pais
exportador, si se ha acordado que la expedicion de los certificados no requiere la aprobacion de la
Administracién Veterinaria o de otra Autoridad Competente.

Articulo 1.3.1.3.

Responsabilidades del pais exportador

1.

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

a) su situacion zoosanitaria y sus sistemas nacionales de informacion sobre enfermedades de los
animales acuaticos, con el fin de determinar si esta libre o dispone de zonas o compartimentos libres de
las enfermedades detatista-deta-OHE contempladas en el presente Codigo Acudtico asi como sobre la
reglamentacion y los procedimientos vigentes para mantener esa situacion;

b) laaparicion de enfermedades transmaisibles contempladas en el presente Codigo Acudtico, que debera
comunicar con regularidad y rapidez;

c) enfermedades que no figuren-enta-tista-de-ta-OHE sean contempladas en el presente Codigo Acuatico
pero que puedan ser importantes desde el punto de vista epidemioldgico para los demas paises;

d) su capacidad para aplicar medidas de prevencién y control de las enfermedades deta-Hsta-deta-OHE
contempladas en el presente Cddigo Acuético;

e) laestructura de la Autoridad Competente y los poderes de que ésta dispone;

g el pais o lugar de captura o de produccion del producto que exporta.

Las Autoridades Competentes de los paises exportadores deberan:

a) disponer de procedimientos oficiales de autorizacion de los certificadores oficiales que definan sus
funciones y deberes, asi como las condiciones en que pueden ser privados temporal o
definitivamente de sus funciones;

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

c) vigilar la actividad de los certificadores oficiales para comprobar su integridad y su imparcialidad.
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El Jefe de la Autoridad Competente del pais exportador es responsable en dltima instancia del certificador oficial
utilizado en una operacion de comercio internacional.

Articulo 1.3.1.4.

Responsabilidades en caso de incidente después de una importacion

EI comercm mternacmnal implica una responsabllldad ética permanente. Por consiguiente, si dentro de les

e, un_periodo _razonable con posterioridad a una
exportamon la Autorldad Competente tlene conOC|m|ent0 de que ha aparecido o reaparecido una enfermedad
expresamente mencionada en el certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, o cualquier otra
enfermedad que revista importancia epidemioldgica para el pais importador, dicha Autoridad tendra la
obligaciéon de notificar el caso al pais importador, para que los animales acuaticos importados puedan ser
inspeccionados o sometidos a pruebas y se adopten las medidas pertinentes para limitar la propagacion de
la enfermedad si ha sido introducida inadvertidamente.

Asimismo, en caso de aparicion de una enfermedad en animales acuaticos importados, dentro de un periodo de
tiempo posterior a la importacién y compatible con el periodo de incubacion reconocido de dicha enfermedad,
la Autoridad Competente del pais exportador debera ser informada para que pueda realizar una investigacion, ya
que puede tratarse de la primera informacién disponible sobre la presencia de la enfermedad en una
poblacion de animales acuaticos anteriormente libre de ella. La Autoridad Competente del pais importador debera
ser informada del resultado de la investigacion, pues puede que el origen de la infeccion no esté en el pais
exportador .

En caso de que se tengan motivos para sospechar la falsificacion de un certificado oficial. las Autoridades
Veterinarias del pais importador y del pais exportador procederan a una investigacion. También se notificara la
sospecha a cualquier tercer pais concernido. Todas las remesas relacionadas con el certificado deberan
permanecer_bajo control oficial hasta que se conozca el resultado de la investigacion. Las Autoridades
Veterinarias de todos los paises concernidos deberan colaborar en la investigacion. Si el certificado resulta
ser falso, se hara todo lo posible por identificar a los responsables y tomar las medidas previstas por la

legislacion pertinente.

— texto suprimido
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Anexo VI

CAPITULO 1.4.2.

DIRECTRICES
PARA LA EVALUACION DEL RIESGO

Articulo 1.4.2.1.
Introduccién

Un andlisis del riesgo asociado a las importaciones empieza con una descripcion detallada de la mercancia
que se desea importar y una indicacion de la cantidad probable de comercio anual de la importacion
propuesta. Hay que admitir que aunque una estimacion precisa de la cantidad de comercio previsto es un
dato que conviene incluir en la estimacion del riesgo, es posible que no se disponga de él facilmente, sobre
todo cuando el comercio es reciente.

La identificacion del peligro es una etapa esencial que debe preceder a la evaluacion del riesgo.

La evaluacion del riesgo comprende cuatro fases estrechamente vinculadas. Estas fases clarifican las etapas de
la evaluacion del riesgo, describiéndolas en términos de incidentes necesarios para que se materialice el 0 los
riesgos potenciales identificados, y facilitan la comprension y la interpretacion de los resultados. El
resultado de este proceso es el informe de evaluacion del riesgo, que se utiliza para la informacion sobre el riesgo
y la gestion del riesgo.

Las relaciones entre la evaluacion del riesgo y la gestion del riesgo se describen en la Figura 1.
Fig. 1 Relaciones entre los procesos de evaluacion del riesgo y de gestién del riesgo

EVALUACION DEL RIESGO Iﬁ
Evaluacion de la difusién INFORME ﬂ
Evaluacion de la exposicion

GESTION
Evaluacion de las consecuencias DEL RIESGO
Estimacion del riesgo Evaluacion del riesgo
ﬁF Evaluacion de las opciones
Aplicacion
EVALUACION DE Seguimiento continuo y revision

las Autoridades Competentes

la zonificacion y de la regionalizacion

la vigilancia y del seguimiento
continuo de la salud animal

Articulo 1.4.2.2.
Identificacién del peligro

La identificacion del peligro consiste en identificar los agentes patdgenos que podrian producir efectos
perjudiciales al importar una mercancia.
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Los peligros posibles que se identifiquen seran, en principio, los que corresponden a la especie animal que
se prevé importar, o de la que deriva la mercancia, y que pueden estar presentes en el pais exportador. Sera
necesario identificar, por consiguiente, si cada peligro potencial existe ya en el pais importador y si se trata
de una enfermedad inscrita en la lista de la OIE o sujeta a control o erradicacion, y asegurarse de que las
medidas impuestas a la importacion no son mas restrictivas para el comercio que las que se aplican en el
pais.

La identificacion del peligro es una etapa de clasificacion en la que se identifican dicotomicamente los
agentes bioldgicos como riesgos potenciales o no. La evaluacion del riesgo puede concluir en esta etapa si no
se identifica ningln peligro potencial asociado a la importacion prevista.

Las evaluaciones de las Autoridades Competentes, de los programas de vigilancia y control y de los sistemas
de zonificacion y regionalizacién son elementos importantes para evaluar la probabilidad de presencia de
peligros en la poblacion de animales acuaticos del pais exportador.

Un pais importador también puede autorizar la importacion basandose en las normas sanitarias pertinentes
recomendadas por el Cédigo Acudtico y no tendra entonces necesidad de proceder a una evaluacion del riesgo.

Articulo 1.4.2.3.
Principios de la evaluacion del riesgo

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

2. Son vidlidos 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.

3. Laevaluacion del riesgo debe basarse en la informacion cientifica disponible més actualizada. Debe estar
debidamente documentada y sustentada por referencias a publicaciones cientificas y a otras fuentes,
incluida la opinion de expertos.

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

5. Las evaluaciones del riesgo deben dar cuenta de las incertidumbres y las hipotesis formuladas, asi
como de su influencia en el resultado final.

6. Elriesgo es mayor cuanto mayor es la cantidad de mercancias importadas.

7. Debe ser posible actualizar la evaluacion del riesgo en caso de que se obtenga informacion
complementaria.

Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OIE/octubre de 2007



27
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Articulo 1.4.2.4.

Etapas de la evaluacion del riesgo

1.

Evaluacion de Ia difusion

La evaluacién de la difusién consiste en describir el/los proceso(s) biologico(s) necesario(s) para que
una actividad de importacién provoque la «difusion» (0 sea, la introduccién) de un peligro en un
medio determinado, y en estimar la probabilidad de que se desarrolle el proceso completo. La
evaluacion de la difusion describe la probabilidad de «ifusion» de cada uno de los peligros posibles
en cada circunstancia, en funcion de las cantidades y del momento, asi como los cambios que pueden
resultar de diversas acciones, circunstancias 0 medidas. Entre los parametros que pueden ser
necesarios para la evaluacion de la difusion, cabe citar:

a) Factores biolégicos

especie, cepa o genotipo y edad del animal acudtico,

cepa del agente,

tejidos en que se produce la infeccién y/o la contaminacion,

eficacia de la vacunacién, de las pruebas de diagndstico, del tratamiento y de la cuarentena.

b) Factores relacionados con el pais

— incidencia/prevalencia,

— evaluacion de las Autoridades Competentes, de los programas de vigilancia y control y de los
sistemas de zonificacion del pais exportador.

c) Factores relacionados con la mercancia

estado de la mercancia (viva 0 muerta),
—  cantidad de mercancia que se prevé importar,
— facilidad de contaminacion por el agente,

— efecto de los procedimientos de transformacion en el agente patogeno presente en la
mercancia,

— efecto del almacenamiento y del transporte en el agente patgeno presente en la mercancia.

Si la evaluacion de la difusion no pone de manifiesto ningun riesgo significativo, la evaluacion del riesgo
concluye ahi.

Evaluacion de la exposicion

La evaluacion de la exposicion consiste en describir el(los) proceso(s) bioldgico(s) necesario(s) para
que las personas y los animales acuaticos o terrestres del pais importador se vean expuestos a los

peligros, y en estimar la probabilidad de advenimiento de esa exposicion y—de—propagacion—-o
radicacion-de-lospeligros.
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La probabilidad de exposicién a los peligros identificados se estima con relacion a determinadas
condiciones de exposicion, en funcion de las cantidades, el momento, la frecuencia, la duracion de la
exposicion, las vias de exposicion y del nimero, la especie y otras caracteristicas de la poblacion
humana y de la poblacién de animales acuaticos o terrestres expuesta a los peligros. Entre los parametros
necesarios para la evaluacion de la exposicion, cabe citar:

a) Factores bioldgicos

—  presencia de vectores o huéspedes intermediarios potenciales,

—  genotipo del huésped,

—  propiedades del agente patdgeno (virulencia, patogenicidad y parametros de supervivencia).
b) Factores relacionados con el pais

— demografia de los animales acudticos (presencia de especies susceptibles o reservorio
conocidas y distribucion de las mismas),

— demografia humana y de los animales terrestres (posible presencia de buitres o de aves
piscivoras),

— usosy costumbres,

—  caracteristicas geograficas y medioambientales (datos hidrograficos, variaciones de
temperatura, corrientes de agua).

c) Factores relacionados con la mercancia

estado de la mercancia (viva 0 muerta),
—  cantidad de mercancia que se prevé importar,

— uso previsto de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos importados (consumo
nacional, repoblacion, incorporacion a los alimentos destinados a la acuicultura o
utilizacién como cebo),

— métodos de eliminacion de los despojos.

Si la evaluacién de la exposicién no pone de manifiesto ningun riesgo significativo, la evaluacion del
riesgo concluye ahi.

3. Evaluacién de las consecuencias

La evaluacion de las consecuencias consiste en identificar las posibles consecuencias bioldgicas,
medioambientales y economicas. Debe existir una causa por la que las exposiciones a un peligro
tienen consecuencias sanitarias, medioambientales o socioeconomicas perjudiciales. Entre las
consecuencias, cabe citar:

a) Consecuencias directas

- pérdidas de produccion y cierre de empresas por infeccion o enfermedad de los animales
acuaticos,

- consecuencias perjudiciales, o incluso irreversibles, para el medio ambiente,

- consecuencias para la salud publica.
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b) Consecuencias indirectas
- gastos de vigilancia y control
- gastos de indemnizacion
- pérdidas de posibles operaciones comerciales
- reaccion negativa de los consumidores.

4,  Estimacién del riesgo

La estimacion del riesgo consiste en sumar los resultados de la evaluacion de la difusion, la evaluacion
de la exposicion y la evaluacion de las consecuencias para medir todos los riesgos asociados a los
peligros identificados al principio. Asi pues, la estimacion del riesgo toma en cuenta todo el proceso
de materializacion de un riesgo, desde el peligro identificado hasta el efecto indeseable.

Los resultados finales de una evaluacion cuantitativa pueden incluir:

a) una evaluacion de las poblaciones de animales acuaticos y/o0 una estimacion del nimero de
establecimientos de acuicultura o de personas que pueden tener problemas de salud mas o menos
graves a lo largo del tiempo;

b) las distribuciones de probabilidades, los intervalos de confianza y otros medios de expresion de
la incertidumbre en este tipo de estimaciones;

c) larepresentacion de la variancia de todos los parametros iniciales del modelo;

d) un andlisis de sensibilidad para clasificar los pardmetros en funcion de su contribucion a la
variancia de los resultados de la estimacion del riesgo;

e) el anlisis de la interdependencia y correlacion de los parametros.

Articulo 1.4.2.5.
Principios de la gestion del riesgo

1. Lagestion del riesgo es el proceso que consiste en decidir y en aplicar medidas que permiten alcanzar el
nivel de proteccion que el Pais Miembro considera apropiado, y en asegurarse al mismo tiempo de
que los efectos negativos de esas medidas en el comercio son minimos. El objetivo es llegar a
establecer el equilibrio entre la voluntad de un pais de reducir al minimo la probabilidad o la
frecuencia de introduccién de enfermedades, asi como de sus consecuencias, y su deseo de importar
mercancias y de cumplir con las obligaciones impuestas por los acuerdos sobre comercio internacional.

2. Las normas internacionales de la OIE son las medidas sanitarias recomendadas para la gestion del
riesgo. La aplicacién de estas medidas debe atenerse a los objetivos de las normas o a otras
recomendaciones del Acuerdo MSF.

Articulo 1.4.2.6.

Componentes de la gestion del riesgo

1. Apreciacion del riesgo - el proceso que consiste en comparar el nivel de riesgo estimado por la
evaluacion del riesgo con el nivel de proteccion considerado apropiado por el Pais Miembro.
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Evaluacion de las opciones - el proceso que consiste en identificar, en evaluar en términos de eficacia
y factibilidad y en seleccionar medidas sanitarias para reducir el riesgo asociado a una importacion al
nivel de proteccién considerado apropiado por el Pais Miembro. La eficacia de una opcion es el
grado en que ésta reduce la probabilidad y/o la magnitud de las consecuencias sanitarias y
econdmicas perjudiciales. La evaluaciéon de la eficacia de las opciones seleccionadas es un proceso
iterativo que implica la inclusion de esas opciones en la evaluacion del riesgo y la posterior comparacion
del nivel de riesgo obtenido con el que se considera aceptable. La evaluacién de la factibilidad se
concentra normalmente en factores técnicos, operativos y econdémicos relacionados con la aplicacion
de las opciones de gestion del riesgo.

Aplicacion - el proceso que consiste en llevar a cabo la decision de gestion del riesgo y en velar por la
aplicacion de las medidas prescritas.

Control continuo y revision - el proceso ininterrumpido por el que se verifican continuamente las
medidas de gestion del riesgo para asegurarse de que estan dando los resultados esperados.

Articulo 1.4.2.7.

Principios de la informacion sobre el riesgo

1.

La informacién sobre el riesgo es el proceso por el que se recaba informacion y opiniones de partes
potencialmente afectadas o interesadas acerca de los peligros y riesgos durante un analisis de riesgos,
y por el que se comunican los resultados de la evaluacion del riesgo y se proponen medidas de gestion del
riesgo a quienes toman las decisiones y a las partes interesadas del pais importador y del pais exportador.
Es un proceso multidimensional e iterativo que deberia comenzar al principio del analisis de riesgos y
continuar hasta el final.

Cada vez que se emprende un andlisis de riesgos debe definirse una estrategia de informacion sobre el
riesgo.

La informacion sobre el riesgo debe ser un intercambio de informacién abierto, interactivo, iterativo y
transparente que puede prolongarse después de la decision sobre la importacion.

Los principales participantes en la informacién sobre el riesgo son las autoridades del pais exportador y
otras partes interesadas, como los acuicultores nacionales, los pescadores aficionados y profesionales,
las asociaciones de proteccion de la fauna salvaje, las asociaciones de consumidores y los grupos
industriales nacionales y extranjeros.

Las hipotesis y la incertidumbre del modelo y de los parametros iniciales, asi como los resultados de
la evaluacion del riesgo, deben formar parte de la informacion.

La informacion sobre el riesgo debe ser expuesta a especialistas, a fin de someterla a la critica cientifica y
garantizar que los datos, la informacion, los métodos y las hip6tesis son los mejores posibles.

texto suprimido
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Anexo VI

CAPITULO 1.5.1.

RECOMENDACIONES PARA EL TRANSPORTE

Articulo 1.5.1.1.

Disposiciones generales

1.

Estas disposiciones deberian ser obligatorias en todos los paises, por prescripcion legislativa o
normativa, y ser recopiladas junto con sus modalidades de aplicacion en un manual que esté a la
disposicion de todas las partes interesadas.

Los vehiculos (o contenedores) empleados para el transporte de animales acudticos deberan estar disefiados,
construidos y acondicionados de modo que soporten el peso de los animales acuticos y del agua y que
garanticen la seguridad y el bienestar de los primeros durante el transporte. Los vehiculos se limpiaran y
desinfectaran a fondo antes de ser utilizados, de conformidad con las directrices presentadas en el
Cadigo Acutico.

Los vehiculos (o contenedores) en los que estén encerrados los animales acudticos durante el transporte por
mar o aire deberan estar bien sujetos, a fin de garantizar condiciones éptimas a los animales acuaticos
durante su transporte y de facilitar al transportista el acceso a los animales.

Articulo 1.5.1.2.

Disposiciones particulares relativas a los contenedores

1.

Los contenedores destinados al transporte de animales acuaticos deberan estar construidos de modo que no
pueda derramarse accidentalmente el agua, etc., durante el transporte.

En caso de transporte de animales acuaticos, los contenedores deberan estar acondicionados de modo que
pueda verse su contenido.

Los contenedores en transito que contengan productos de animales acuaticos no deberan abrirse, salvo si lo
estiman necesario las Autoridades Competentes del pais de transito y, en ese caso, deberan tomarse las
debidas precauciones para evitar cualquier riesgo de contaminacion.

Los contenedores deberan cargarse solamente con un tipo de producto o, al menos, con productos que
no se puedan contaminar reciprocamente.

Le correspondera a cada pais decidir el tipo de equipo que requiere para el transito y la importacion
de animales acuaticos y productos de animales acuaticos en contenedores.

Articulo 1.5.1.3.

Disposiciones particulares para el transporte aéreo de animales acuaticos

1.

La densidad de carga para el transporte aéreo de animales acuaticos en contenedores se determinara teniendo
en cuenta:

a) el volumen total de espacio disponible para cada especie de animal acuatico;

b) la capacidad de oxigenacion de los contenedores durante las permanencias en tierra y en todas las
etapas del vuelo.
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Para los peces, moluscos y crustaceos el espacio reservado a cada especie de animal acuatico en los
contenedores acondicionados para el transporte separado de varios animales acuaticos o para el transporte de
grupos de animales, debera corresponder a las densidades aceptables especificadas para las especies
transportadas.

La reglamentacion de la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo relativa a los animales vivos y
aprobada por la OIE se podra adoptar siempre que no sea incompatible con la legislacion nacional.
(Las copias de esta Reglamentacion se obtienen en la Asociacion Internacional de Transporte Aéreo,
800 Place Victoria, P.O. Box 113, Montreal, Quebec, Canada H4Z 1M1.)

Articulo 1.5.1.4.

Desinfeccion y otras medidas sanitarias

1.

La desinfeccion y todas las operaciones zoosanitarias deberan efectuarse con el fin de:

a) evitar molestias injustificadas y no perjudicar la salud de las personas ni de los animales acuaticos;
b) evitar el deterioro de la estructura del vehiculo o de sus accesorios;

c) impedir, en la medida de lo posible, cualquier dafio a los productos de animales acuaticos.

Previa solicitud, la Autoridad Competente expedira al transportista un certificado en el que consten las
medidas aplicadas a todos los vehiculos, las partes del vehiculo tratadas, los métodos empleados y los

motivos por los que esas medidas han sido aplicadas.

Si se trata de una aeronave, el certificado podra ser sustituido, previa solicitud, por una inscripcién en
la Declaracion General de la aeronave.

También previa solicitud, la Autoridad Competente expedira:
a) un certificado en el que conste la fecha de llegada y de salida de los animales acuaticos;

b) al cargador o exportador, al consignatario y al transportista 0 a sus agentes respectivos, un
certificado en el que consten las medidas aplicadas.

Articulo 1.5.1.5.

Tratamiento del agua de transporte

El agua que se vaya a utilizar para el transporte de animales acuaticos sera tratada de modo apropiado antes del
transporte y durante su vertido para reducir al minimo el riesgo de propagar agentes patdgenos. Las
recomendaciones especificas figuran en el capitulo sobre “Desinfeccion” del Cédigo Acuatico.

Durante el transporte de animales acuaticos, el transportista no estara autorizado a evacuar y reemplazar el
agua de los tanques de transporte en ningun lugar que no esté especialmente reservado para ese fin en el
territorio nacional. Las aguas residuales y de enjuague no deberan vaciarse en un sistema de evacuacion que
esté directamente conectado con un medio acuatico poblado de animales acuaticos. Por consiguiente, el agua
de los tanques debera desinfectarse mediante un procedimiento reconocido (50 mg de yodo o cloro por
litro y por hora, por ejemplo) o verterse en tierras que no drenen en aguas pobladas de animales acuaticos.
Cada pais designara en su territorio nacional los lugares en que pueden efectuarse estas operaciones.
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Articulo 1.5.1.6.

Vertido de material infectado

La Autoridad Competente adoptara todas las medidas practicas necesarias para impedir el vertido de material
infectado (incluido el agua de transporte) en aguas internas o territoriales que puedan transmitir una
enfermedad infecciosa.

Articulo 1.5.1.7.

Disposiciones particulares para transportar animales acuaticos en bugues de tipo “wellboat”

Un “wellboat” es un bugue que dispone de tanques destinados a transportar peces vivos por el mar y que
puede contar con valvulas para que circule el agua de mar. Por consiguiente, este tipo de bugue puede

representar un riesgo en materia de bioseguridad, si los peces transportados estan infectados. Es muy
dificil desinfectar estos barcos.

1. Solamente seran transportados los peces sanos que no muestren signos clinicos de enfermedad el dia
en que seran cargados. EI buque debe poder efectuar una contencion completa de los peces durante
su funcionamiento si es necesario. La densidad serd determinada tomando en cuenta el volumen total
de espacio disponible para cada especie de peces, asi como la capacidad disponible de oxigenacion o
aeracion para los peces durante todas las etapas del transporte.

2. Excepcionalmente, los peces podran ser transportados en *“wellboat” desde un lugar infectado si se
trata de parte del plan autorizado por la Autoridad Competente.

3. Se tomardn medidas para posibilitar una observacion preliminar_del contenido del tanque y se
dispondré de material de supervisién cuando proceda.

4. Se restrinqird el acceso del personal de la explotacion al bugue y desde el bugue a las jaulas de la
explotacion, material incluido.

5. Lacarga del “wellboat” se limitara a un solo tipo de pez en cada viaje.

Los barcos “wellboat” podran tener las valvulas abiertas, salvo en areas designadas proximas a
establecimientos de acuicultura 0 a lugares poblados con animales salvajes protegidos. La Autoridad
Competente designara dichas areas basandose en una evaluacion del riesgo.

Se evitara multiplicar las entregas de peces en el transcurso del mismo viaje. Cuando no se pueda
evitar, se empezara por los peces mas jovenes, tomando en cuenta su estatus zoosanitario. Primero se
realizaran las entregas en los lugares cuyo estatus zoosanitario sea mejor, en los establecimientos de

acuicultura Unicos o en los establecimientos que ostenten el mismo estatus zoosanitario.

Se dispondra de un plan de urgencia para organizar la contencion completa y la eliminacion de los
peces muertos, con un metodo aprobado, para el caso de que se produzca mortalidad durante el
transporte. Este plan se preparara siguiendo las directrices sobre la eliminacion de animales acuaticos
muertos (en curso de preparacion).

Los bugues “wellboat” no zarpardn en caso de gue las condiciones climaticas sean inclementes y
puedan obligar a separarse de la ruta y el horario convenidos para el transporte.

>

I~
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10. El buque sera limpiado y, en su caso, desinfectado para que se encuentre en un estado aceptable antes
de volver a ser utilizado. El grado de desinfeccion sera proporcionado respecto al riesgo. Los buques
“wellboat” contaran con una lista de control que estara con el cuaderno de bitacora y debera poder
ser_inspeccionado. Es esencial cerciorarse de que se ha sacado a todos los peces antes de limpiar.
Toda la materia organica sera suprimida al limpiar, antes de empezar a desinfectar. Se consultaran
previamente los principios generales y recomendaciones especificas expuestos en el Manual Acutico.

=

Para los viajes entre areas y zonas que tengan distintos estatus zoosanitarios. se aplicaran los
procedimientos de limpieza y desinfeccion gue correspondan al nivel aprobado por la Autoridad
Competente,

— texto suprimido
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Anexo VIII

CAPITULO 2.3.9.

MIONECROSIS INFECCIOSA

Articulo 2.3.9.1.

A efectos del presente Cadigo Acuatico, la mionecrosis infecciosa es la infeccion debida al virus de la
mionecrosis infecciosa. Este virus se asemeja a miembros de la familia de los Totiviridos.

Los métodos de vigilancia y diagndstico de la enfermedad se describen en el Manual Acuatico.
Articulo 2.3.9.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican al camardn blanco del Pacifico (Penaeus vannamei). Estas
recomendaciones se aplican también a todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico
gue sean objeto de comercio internacional.

A efectos del presente Capitulo, los términos “camardn” y “langostino” se emplean indistintamente.

Articulo 2.3.9.3.

Mercancias

1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de las siguientes mercancias, las
Autoridades Competentes no deber&n exigir ningun tipo de condicion relacionada con la mionecrosis
infecciosa, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion
respecto de esta enfermedad:

a) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.9.2., para cualquier uso:

i) preductos—enlatados—y—esterilizados—industrialmente productos cuya elaboracion haya
inactivado el agente patogeno (productos hervidos, enlatados o pasteurizados y platos
precocinados, 0 aceite y harina de crustaceos para la alimentacion animal, por ejemplo);

fii) quitina extraida por medios quimicos,

liiv) productos derivados de crustaceos y desinfectados al ser transformados en alimentos secos
(por extrusion o compresion, por ejemplo);

ivi) muestras biologicas conservadas para aplicaciones de diagnostico de manera que haya
inactivado el virus—de—ta—mionecrosis—nfecciosa agente patdgeno (muestras conservadas en
formol o alcohol, por ejemplo);

b) Los siguientes productos de las especies menuonadas en eI Art|culo 2392 destlnados al
consumo humano y elaborados

utilizarlos-para-otres-fines y envasados Qara la venta dlrecta aI Qormeno
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i) productos conservados quimicamente (en salazon, en vinagre, marinados, en pasta, etc.);.

En lo que se refiere a las mercancias mencionadas en el punto 1b), los Miembros deberan podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para impedir que se utilicen
para fines que no sean el consumo humano.

Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de cualquier mercancia de las especies
mencionadas en el Articulo 2.3.9.2. que no sea una de las enumeradas en el punto 1 del Articulo
2.3.9.3., las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 2.3.9.7. a
2.3.9.11., segun el estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon respecto de la
mionecrosis infecciosa.

Cuando contemplen la importacion o el transito por su territorio de una mercancia de cualquier especie
no mencionada en el Articulo 2.3.9.2., pero posiblemente pertadera transmisora del virus de la
mionecrosis infecciosa, de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de mionecrosis

|nfec0|osa las Autorldades Competentes deberan ev&luar—el—nesge—de—mpe%eem—radwaeuen—y

eenseeuenems—an&e&deﬁee&m%—autenmu—e—ne Qroceder aun anaI|S|s del rlesgo de conformldad con
las recomendaciones del Codigo Acuatico. El pais exportador debera ser informado del resultado de la
evaluacién.

Articulo 2.3.9.4.

Pais libre de mionecrosis infecciosa

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de mionecrosis infecciosa si retine las condiciones
descritas en los puntos 1, 2, 3 o0 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
mionecrosis infecciosa mas que a condicion que todos los perimetros de aguas compartidas hayan sido
declarados paises o zonas libres de mionecrosis infecciosa (véase el Articulo 2.3.9.5.).

1.

Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.3.9.2. podré hacer una autodeclaracion de ausencia de mionecrosis infecciosa si ha reunido las condiciones
elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.3.9.2. pero no se
haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 10 Gltimos afios a pesar de
condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo X.X.X.
del Manual Acudtico, podra hacer una autodeclaracion de ausencia de mionecrosis infecciosa si ha reunido
las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Un pais en el que el ultimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 10 ultimos
afios 0 cuyo estatus anitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica de acuerdo
con lo indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual Acuatico) podra hacer una autodeclaracion de ausencia
de mionecrosis infecciosa si:

a) hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Ultimos afios, y
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b) ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del virus de la mionecrosis infecciosa.

Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de mionecrosis infecciosa pero en el que se haya
detectado posteriormente la enfermedad Ae podrd volver a hacer una autodeclaracion de ausencia de
mionecrosis infecciosa miertras-Ae si retnag las siguientes condiciones:

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapdn, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuético), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del virus de la mionecrosis infecciosa, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ltimos afios.

Mientras tanto, parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad,
siempre que retinag las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.3.9.5.

Articulo 2.3.9.5.

Zona o compartimento libre de mionecrosis infecciosa

Una zona o un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises no
declarado(s) libre(s) de mionecrosis infecciosa podra ser declarada(o) libre de la enfermedad por la(s)
Autoridad(es) Competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si reiine las condiciones descritas en los
puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podra ser declarada(o) libre
de mionecrosis infecciosa mas que a cordicion que las Autoridades Competentes de todos los territorios que
abarca confirmen que redne las condiciones exigidas para serlo.

1.

Una zona 0 un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en
el Articulo 2.3.9.2. podra ser declarada(o) libre de mionecrosis infecciosa si ha reunido las condiciones
elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por o menos, los 2 Gltimos afios.

Una zona 0 un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.3.9.2. pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 10 Gltimos
afos a pesar de condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el
Capitulo X.X.X. del Manual Acuatico, podra ser declarada(o) libre de mionecrosis infecciosa si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
altimos afios.

Una zona o0 un compartimento en que el Gltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso
de los 10 ultimos afios 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccién se desconocia antes de la
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion
clinica de acuerdo con lo indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual Acuético) podra ser declarada(o)
libre de mionecrosis infecciosa si:

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007



Anexo VI1II (cont.)

a)  hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y

b) ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del virus de la mionecrosis infecciosa.

4. Una zona declarada libre de mionecrosis infecciosa pero en la que se haya detectado posteriormente la
enfermedad Re podra volver a ser declarada libre de mionecrosis infecciosa riertras—re si retnag las
siguientes condiciones.

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapén, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuético), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XX X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del virus de la mionecrosis infecciosa,_y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios.

Articulo 2.3.9.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de mionecrosis infecciosa

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa de conformidad con lo
dispuesto en los puntos 1 0 2 de los Articulos 2.3.9.4. 02.3.9.5. (segiin proceda), podra conservar el
estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad.
Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa de conformidad con lo
dispuesto en el punto 3 de los Articulos 2.3.9.4. 02.3.9.5. segin proceda) podra interrumpir la vigilancia
especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si reine condiciones
propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.3.9. del Manual
Acudtico, y mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.
Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de mionecrosis infecciosa y situados en
paises infectados, asi 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 funcion de la probabilidad de infeccion

Articulo 2.3.9.7.
Importacién de animales acuéaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de mionecrosis infecciosa
Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.9.2. de un pais,
una zona o un compartimento declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa, la Autoridad Competente del pais
importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuéticos,
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 2.3.9.4. 02.3.9.5. (segin
proceda), que el lugar de produccion delos—animales—acuaticos de la_mercancia es un pais, una zona o un
compartimento declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.1.3.
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Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.9.3.

Articulo 2.3.9.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuéaticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa

1.

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.3.9.2. de un pais, una zona 0 un compartimento no declarado(a) libre de mionecrosis
infecciosa, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar_si se justifican,

las siguientes medidas para reducirlo de-redueeion-del-riesgo-tales-come:

a) entrega directa de la remesa a eentros-de—uarentena: instalaciones bioldgicamente sequras donde
permanezca el resto de su vida continuamente aislada

b) aislamiento—permanente del medio local de—tes—animales—asuaticos—importados—yde—ta—primera
i "

be) tratamiento de todos los efluentes y despojos resttartes—deta—transfermasién de modo que
garantice la inactivacion del virus de la mionecrosis infecciosa.

Si el objetivo de la importacion es la creacion de una poblacion nuevas-estirpes-genéticas, deberan
respetarse las normas internacionales en la materia, en particular las-Bireetrices el Codigo de Précticas

para la_Introduccion y Traslado de Organismos Marinos del Consejo Internacional para la
Exploracién del Mar (ICES).

A efectos del presente Codigo Acuatico, las pautas que establecentas-Birectrices el Codigo del ICES
son, esencialmente, 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) tomary examinar muestras para detectar la presencia del virus de la mionecrosis infecciosa 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 generacion F-1 con la poblacion F-0 mantenida en cuarentena;

f)  criar la poblacion F-1y 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 mionecrosis infecciosa y de
parasitos y para determinar su estado general de salud;

g) si no se detecta la presencia del virus de la mionecrosis infecciosa ni de parasitos y si se
considera que el estado general de salud de la poblacién reine las condiciones elementales de
bioseguridad requeridas por el pais, la zona o el compartimento de importacion, la poblacién F1
podra ser reconocida libre de mionecrosis infecciosa o del agente patdégeno especifico de esta
enfermedad:;

h) liberar de la cuarentena la poblacion F-1 libre del agente patdgeno especifico e introducirla en el
pais, la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.9.3.

Articulo 2.3.9.9.

Importacion, para el consumo humano, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa

Cuando se importen, para el consumo humano, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el

Articulo 2.3.9.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa, la
Awtoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir, si se justifica, que:
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1. laremesa sea entregada directamente a centros de cuarentena en los que permanezca aislada hasta ser
consumida, y

2. todos los efluentes, animales acuaticos muertos y despojos resultantes de la transformacién sean
sometidos a un tratamiento que garantice la inactivacion del virus de la mionecrosis infecciosa.

Los Miembros deberan podran considerar, si_lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas
para impedir que las mercancias se utilicen para fines que no sean el consumo humano.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.9.3.
Articulo 2.3.9.10.

Importacion de productos de animales acuaticos de un pais, una zona 0 un compartimento
declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.9.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa, la Autoridad Competente del
pais importador debera exigir la presentacién de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos, 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 2.3.9.4. 02.3.9.5. (segun
proceda), que el lugar de produccion de la remesa es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre
de mionecrosis infecciosa.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.2.2.
Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.9.3.
Articulo 2.3.9.11.

Importacién de productos de animales acuéaticos de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.9.2. de un
pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de mionecrosis infecciosa, la Autoridad Competente del
pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.9.3.

— texto suprimido
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Anexo I X

CAPITULO 2.3.11.

ENFERMEDAD DE LA COLA BLANCA

Articulo 2.3.11.1.

A efectos del presente Codigo Acuético, la enfermedad de la cola blanca es la infeccion debida al nodavirus
macrobrachium. Este virus debe aun ser clasificado oficialmente.

Los métodos de vigilancia y diagndstico de la enfermedad se describen en el Manual Acuatico.
Articulo 2.3.11.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a la especie gigante de camarones de agua dulce
(Macrobrachium rosenbergii). Estas recomendaciones se aplican también a todas las demas especies susceptibles
mencionadas en el Manual Acuatico que sean objeto de comercio internacional.

A efectos del presente Capitulo, los términos “camardn” y “langostino” se emplean indistintamente.
Articulo 2.3.11.3.
Mercancias

1. Cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de las siguientes mercancias, las
Autoridades Competentes no deberan exigir ningln tipo de condicion relacionada con la enfermedad de
la cola blanca, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de
exportacion respecto de esta enfermedad:

a) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.11.2., para cualquier
uso:

i) pFedHetes—ematades—y—estemgades—desm&Lmeme productos cuya elaboracién haya
inactivado el agente patdgeno (productos hervidos, enlatados o pasteurizados y platos
precocinados, o aceite y harina de crustaceos para la alimentacion animal, por ejemplo);

fii) quitina extraida por medios quimicos;

iiv) productos derivados de crustaceos y desinfectados al ser transformados en alimentos secos
(por extrusion o compresion, por ejemplo);

ivi) muestras biologicas conservadas para aplicaciones de diagnostico de manera que haya
inactivado el redavirus—asrebrachivim agente patégeno (muestras conservadas en formol o
alcohol, por ejemplo);

b) Los siguientes productos de las especies menmonadas en eI Art|culo 23112 destlnados al
consumo humano y elaborados

utihzarles-para-otrosfines y envasados Qara la venta dlrecta aI Qormeno
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i)  productos conservados quimicamente (en salazon, en vinagre, marinados, en pasta, etc.),

En lo que se refiere a las mercancias mencionadas en el punto 1b), los Miembros deberan podran
considerar, si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para impedir que se utilicen
para fines que no sean el consumo humano.

Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de cualquier mercancia de las especies
mencionadas en el Articulo 2.3.11.2. que no sea una de las enumeradas en el punto 1 del Articulo
2.3.11.3., las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 2.3.11.7.
a2.3.11.11,, segun el estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la
enfermedad de la cola blanca.

Cuando contemplen la importacion o el transito por su territorio de cualquier mercancia de cualquier
especie no mencionada en el Articulo 2.3.11.2., pero posiblemente pertadera transmisora del
nodavirus macrobrachium, de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de enfermedad

de la cola blanca Ias Autorldades Competentes deberan ev&laapel—nesge—de—mmedaeeren—méleaeren—y

sus—pe&bles—eenseeuemms—a#ﬁes—de—dee@*—sHa—aeﬁeHzan—e—ne Qroceder aun anaI|S|s deI rlesgo de
conformidad con las recomendaciones del Codigo Acuatico. El pais exportador debera ser informado del

resultado de la evaluacion.

Articulo 2.3.11.4.

Pais libre de enfermedad de la cola blanca

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de enfermedad de la cola blanca si retne las condiciones
descritas en los puntos 1, 2, 3 o0 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad de la cola blanca mas que a condicién que todos los perimetros de aguas compartidas hayan
sido declarados paises o zonas libres de enfermedad de la cola blanca (véase el Articulo 2.3.11.5.).

1.

Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.3.11.2. podra hacer una autodeclaracion de ausencia de enfermedad de la cola blanca si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.3.11.2. 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 X.X.X.
del Manual Acuatico, podra hacer una autodeclaracion de ausencia de enfermedad de la cola blanca si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 (ltimos afios.

Un pais en el que el dltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 10 Ultimos
afos 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica de acuerdo
con lo indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual Acuatico) podra hacer una autodeclaracion de ausencia
de enfermedad de la cola blanca si:

a) hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Ultimos afios, y
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b) ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del nodavirus macrobrachium.

Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de enfermedad de la cola blanca pero en el que
se haya detectado posteriormente la enfermedad re podra volver a hacer una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad de la cola blanca mientras-Re si relinag las siguientes condiciones:

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapén, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia del nodavirus macrobrachium. y

d) las condiciones elementales de biosequridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

Mientras tanto, parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad,
siempre que retinag las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.3.11.5.

Articulo 2.3.11.5.

Zona o compartimento libre de enfermedad de la cola blanca

Una zona o un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises no
declarado(s) libre(s) de enfermedad de la cola blanca podra ser declarada(o) libre de la enfermedad por
la(s) Autoridad(es) Competente(s) de dicho pais 0 conjunto de paises si retine las condiciones descritas en los
puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podra ser declarada(o) libre
de enfermedad de la cola blanca mas que a condicién que las Autoridades Competentes de todos los territorios
que abarca confirmen que redne las condiciones exigidas para serlo.

1.

N

w

Una zona 0 un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en
el Articulo 2.3.11.2. podra ser declarada(o) libre de enfermedad de la cola blanca si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por o menos, los 2 Gltimos afios.

Una zona 0 un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.3.11.2. pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 10 Gltimos
afos a pesar de condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el
Capitulo X.X.X. del Manual Acuatico, podra ser declarada(o) libre de enfermedad de la cola blanca si
ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
altimos afios.

Una zona 0 un compartimento en que el dltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso
de los 10 ultimos afios 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccién se desconocia antes de la
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion
clinica de acuerdo con lo indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual Acuético) podra ser declarada(o)
libre de enfermedad de la cola blanca si:
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a) hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y

b) ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XX.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del nodavirus macrobrachium.

4. Una zona declarada libre de enfermedad de la cola blanca pero en la que se haya detectado
posteriormente la enfermedad Re- podra volver a ser declarada libre de enfermedad de la cola blanca
mientras-re si relnag las siguientes condiciones:

b) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del nodavirus macrobrachium, y

d) las condiciones elementales de biosequridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos. los 2 Gltimos afios.

Articulo 2.3.11.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de enfermedad de la cola blanca

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca de conformidad
con lo dispuesto en los puntos 1 o 2 de los Articulos 2.3.11.4. 0 2.3.11.5. (segun proceda), podra conservar
el estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad.
Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca de conformidad
con lo dispuesto en el punto 3 de los Articulos 2.3.11.4. 0 2.3.11.5. (segiin proceda) podra interrumpir la
vigilancia especifica y conservar el atatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si retne
condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.3.11. del
Manual Acudtico, y mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.
Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de enfermedad de la cola blanca y situados
en paises infectados, asi como en todos los casos en que no se retinan condiciones propicias para la
manifestacion clinica de la enfermedad, se debera mantener un nivel de vigilancia especifica que determinara
la Autoridad Competente en funcion de la probabilidad de infeccion.

Articulo 2.3.11.7.
Importacion de animales acuéaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de enfermedad de la cola blanca

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.11.2. de un pais,
una zona o un compartimento declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca, la Autoridad Competente del
pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el
pais importador, que acredite, segin los procedimientos descritos en los Articulos 2.3.11.4. 0 2.3.11.5. (segun
proceda), que el lugar de produccion delos—animales—acuaticos de la_mercancia es un pais, una zona o un
compartimento declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.1.3.
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Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.11.3.

Articulo 2.3.11.8.

Importacién, para la acuicultura, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca

1.

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.3.11.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado libre de enfermedad de la cola
blanca, la Autoridad Competente del pais importador deberd debera evaluar el riesgo y aplicar,_si se

justifican, las siguientes medidas para reducirlo de-reduecidn-del-riesge-tales-come:

a) entrega directa de la remesa a eentros-de—suarentena; instalaciones bioldgicamente seguras donde
permanezca el resto de su vida continuamente aislada

b) aislamiento—permanente del medio local de—tes—animales-asuaticos—importados-y—de—ta—primera
g I lencia;

be) tratamiento de todos los efluentes y despojos resuttantes—de—ta—transfermacton de modo que
garantice la inactivacién del nodavirus macrobrachium.

Si el objetivo de la importacion es la creacion de una poblacion nuevas—estirpes-geneticas, deberan
respetarse las normas internacionales en la materia, en particular las-Bireetrices el Codigo de Précticas

para la_Introduccion y Traslado de Organismos Marinos del Consejo Internacional para la
Exploracién del Mar (ICES).

A efectos del presente Cadigo Acuatico, las pautas que establecertas-Bireetrices el Codigo del ICES
son, esencialmente, 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) tomary examinar muestras para detectar la presencia del nodavirus macrobrachium y de paréasitos 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 generacion F-1 con la poblacion F-0 mantenida en cuarentena;

f)  criar la poblacion F-1y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia del nodavirus macrobrachium y de parasitos y
para determinar su estado general de salud;

g) sino se detecta la presencia del nodavirus macrobrachium 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 enfermedad de la cola blanca o del agente patdgeno especifico de esta enfermedad;

h) liberar de la cuarentena la poblacion F1 libre del agente patdgeno especifico e introducirla en el
pais, la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.11.3.
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Articulo 2.3.11.9.

Importacion, para el consumo humano, de animales acuéticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca

Cuando se importen, para el consumo humano, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.3.11.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de enfermedad de la cola
blanca, 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 en los que permanezca aislada hasta ser
consumida, y

2. todos los efluentes, animales acuaticos muertos y despojos resultantes de la transformacion sean
sometidos a un tratamiento que garantice la inactivacion del virus de la enfermedad de la cola blanca.

Los Miembros deberan podran considerar, si_lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas
para impedir que las mercancias se utilicen para fines que no sean el consumo humano.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.11.3.
Articulo 2.3.11.10.

Importacion de productos de animales acuaticos de un pais, una zona 0 un compartimento
declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.11.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca, la Autoridad Competente
del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el
pais importador, que acredite, segun los procedimientos descritos en los Articulos 2.3.11.4. 0 2.3.11.5. (segun
proceda), que el lugar de produccion de la remesa es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre
de enfermedad de la cola blanca.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.2.2.
Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.11.3.
Articulo 2.3.11.11.

Importacién de productos de animales acuéaticos de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.3.11.2. de un
pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de enfermedad de la cola blanca, la Autoridad
Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.3.11.3.

— texto suprimido
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CAPITULO 2.2.5.

INFECCION POR MIKROCYTOS MACKINI

Articulo 2.2.5.1.

A efectos del Cadigo Acudtico, la infeccion por Mikrocytos mackinit- es la infeccion debida exclusivamente a
Mikrocytos mackini.

Los métodos de vigilancia, diagnéstico e identificacion de la infeccion se describen en el Manual Acuatico
(actualmente en estudio).

Articulo 2.2.5.2.
Ambito de aplicacion
Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: la ostra plana europea (Ostrea
edulis), O. conchaphila, la ostra del Pacifico (Crassostrea gigas) y la ostra americana (C. virginica). Estas
recomendaciones se aplican también a todas las demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuatico
que sean objeto de comercio internacional.

Articulo 2.2.5.3.

Mercancias

1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de las siguientes mercancias, las
Autoridades Competentes no deberan exigir ningan tipo de condicion relacionada con la infeccion por
Mikrocytos mackini, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de
exportacion respecto de esta infeccion:

a)  Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.2.5.2., para todos los usos:
i) productos cuya elaboracion haya matado al huésped y —poerte—tante; inactivado el agente

patogeno (productos enlatados o pasteurizados o _protegidos con productos quimicos
ahumados, salazones, en vinagre, marinados, etc.] por ejemplo);

i) larvas;

iii) muestras bioldgicas conservadas para aplicaciones de diagndstico de manera que haya
inactivado al agente patdgeno.

b) Todos los productos de Panope abrupta, incluidos ejemplares vivos de estas especies.

c) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.2.5.2. destinados al
consumo humano y elaborados y envasados para la venta directa al pormenor:

i)  moluscos sin concha (refrigerados o congelados).
En lo que se refiere a las mercancias mencionadas en el punto 1c), los Miembros deberan podran

considerar, si lo desean, la pertinencia de introducir medidas internas para impedir que se utilicen
para fines que no sean el consumo humano.
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Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de cualquier mercancia de las especies
mencionadas en el Articulo 2.2.5.2., que no sea una de las mercancias mencionadas en el punto 1 del
Articulo 2.25.3., las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los
Articulos 2.2.5.7. a225.11.,, segun el estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de
exportacién respecto de la infeccién por Mikrocytos mackini.

Cuando contemplen la importacion o el transito por su territorio de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de infeccién por Mikrocytos mackini de una mercancia de cualquier
especie bivalva no mencionada en el Articulo 2.2.5.2. ni en el punto 1b) del Articulo 2.2.5.3., pero
posiblemente transmisora de Mikrocytos mackini, las Autoridades Competentes deberan proceder a un
analisis del riesgo, de conformidad con las recomendaciones del Cadigo Acutico. EI pais exportador sera
informado del resultado de la evaluacion.

Articulo 2.2.5.4.

Pais libre de Mikrocytos mackini

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de Mikrocytos mackini si redine las condiciones descritas en
el punto 1, el punto 2, el punto 3 o el punto 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
Mikrocytos mackini mas que a condicion que todos los perimetros de aguas compartidas hayan sido
declarados zonas libres de Mikrocytos mackini (véase el Articulo 2.2.5.5.).

1.

Un pais en el que no este presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el
Articulo 2.2.5.2. podr& hacer una autodeclaracion de ausencia de Mikrocytos mackini si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 tltimos afos.

Un pais en el que esté presente cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.2.5.2.
pero no se haya observado la presencia de la infeccion durante, por lo menos, los 10 Gltimos afios a
pesar de unas condiciones — en todos los perimetros donde las especies estan presentes — propicias
para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.2.5. del Manual Acuético,
podré hacer una autodeclaracién de ausencia de Mikrocytos mackini si ha reunido las condiciones elementales de
bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios, y nada indica que la
infeccion por Mikrocytos mackini esté presente en las poblaciones naturales.

Un pais en el que el ultimo caso clinico de infeccion por Mikrocytos mackini se haya observado en el
transcurso de los 10 Gltimos afios o cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes
de la vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para la
manifestacion clinica de la infeccion de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.2.5. del Manual
Acuatico) podra hacer una autodeclaracion de ausencia de Mikrocytos mackini si:

a) hareunido 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 los Capitulos 1.1.4.
y 2.2.5. del Manual Acudtico, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Mikrocytos mackini.

Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de Mikrocytos mackini pero en el que se haya
detectado la infeccion posteriormente podra volver a hacer una autodeclaracion de ausencia de Mikrocytos
mackini si redne las condiciones siguientes:
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a) nada méas haberse detectado la infeccion, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y se
ha establecido una zona tapén, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la infeccion y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (veéase el Manual Acuético), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4.
y 2.2.5. del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Mikrocytos mackini, y

d) Ilas condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

Mientras tanto, parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la infeccion si retine
las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.2.5.5.

Articulo 2.2.5.5.

Zona o compartimento libre de Mikrocytos mackini

Una zona o un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises infectado(s)
0 de estatus sanitario desconocido respecto de la infeccion por Mikrocytos mackini podréa ser declarada(o)
zona o compartimento libre de infeccion por Mikrocytos mackini por la(s) Autoridad(es) Competente(s) de dicho(s)
pais(es) si retne las condiciones descritas en el punto 1, el punto 2, el punto 3 o el punto 4 siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podra ser declarada(o) zona
o compartimento libre de Mikrocytos mackini mas que a condicion que todas sus secciones retnan las
condiciones descritas a continuacion.

1.

En un pais de estatus sanitario desconocido respecto de la infeccion por Mikrocytos mackini, una zona o
un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el
Articulo 2.2.5.2. podra ser declarada(o) libre de Mikrocytos mackini si ha reunido las condiciones elementales
de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 tltimos afios.

En un pais de estatus sanitario desconocido respecto de la infeccion por Mikrocytos mackini, una zona o
un compartimento en que esté presente cualquiera de las especies susceptibles mencionadas en el
Articulo 2.2.5.2. pero no se haya observado la presencia de infeccién por Mikrocytos mackini durante,
por lo menos, los 10 Gltimos afios a pesar de unas condiciones — en todos los perimetros donde las
especies estan presentes — propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el
Capitulo 2.2.5. del Manual Acuético, podra ser declarada(o) libre de Mikrocytos mackini si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Ultimos afos, y
nada indica que la infeccion por Mikrocytos mackini esté presente en las poblaciones naturales.

Una zona o un compartimento en que el Ultimo caso clinico de infeccion por Mikrocytos mackini se haya
observado en el transcurso de los 10 Ultimos afios o cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se
desconocia antes de la vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias
para la manifestacion clinica de la infeccion de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.2.5. del Manual
Acuatico) podra ser declarada(o) libre de Mikrocytos mackini si:

a) ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Ultimos afios, y
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b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4.
y 2.2.5. del Manual Acudtico, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la
presencia de Mikrocytos mackini.

4. Una zona declarada libre de Mikrocytos mackini pero en la que se haya detectado la infeccién
posteriormente podra volver a ser declarada libre de Mikrocytos mackini si reine las condiciones
siguientes:

a) nada méas haberse detectado la infeccion, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y se
ha establecido una zona tapén, y

b) Ilas poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la infeccion y se han aplicado los procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4.
y 2.2.5. del Manual Acudtico, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Mikrocytos mackini, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

Articulo 2.2.5.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de Mikrocytos mackini

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Mikrocytos mackini, de conformidad con lo
dispuesto en los puntos1l 02 de los Articulos2.25.4. 0 2.2.5.5. (segun proceda), podra conservar el
estatus de pais, zona o compartimento libre de Mikrocytos mackini si mantiene ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Mikrocytos mackini, de conformidad con lo
dispuesto en el punto 3 de los Articulos 2.2.5.4. 0 2.2.5.5. (segun proceda), podra interrumpir la vigilancia
especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libre de Mikrocytos mackini si retine condiciones
propicias para la manifestacion clinica de la infeccion, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo 2.2.5. del
Manual Acuatico, y mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de infeccion por Mikrocytos mackini y
situados en paises infectados, asi como en todos los casos en los que no se retinan condiciones propicias
para la manifestacion clinica de la infeccion por Mikrocytos mackini, se debera mantener un nivel de vigilancia
especifica que determinard la Autoridad Competente en funcion de la probabilidad de introduccion de la
infeccion.

Articulo 2.2.5.7.

Importacion de animales acuéaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de Mikrocytos mackini

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.2.5.2. de un pais,
una zona 0 un compartimento declarado(a) libre de Mikrocytos mackini, la Autoridad Competente del pais importador
debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido
por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el pais importador.

El certificado debera acreditar, segin los procedimientos descritos en los Articulos 2.2.5.4. 0 2.2.5.5. (segln
proceda), que el lugar de produccion de la mercancia es un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de Mikrocytos mackini.
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El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.1.2.

Este articulo no se aplica a las mercancias enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.2.5.3.

Articulo 2.2.5.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuéticos vivos de un pais, una zona o0 un
compartimento no declarado(a) libre de Mikrocytos mackini

1.

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.2.5.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Mikrocytos mackini, 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 biologicamente 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 inactivacion de
Mikrocytos mackini.

Si el objetivo de la importacion es la creacion de una poblacion nueva, deberan respetarse las normas
internacionales en la materia, en particular el Cédigo de Préacticas para la Introduccion y Traslado de
Organismos Marinos del Consejo Internacional para la Exploracion del Mar (ICES).

A efectos del presente Codigo Acuatico, las pautas que establece el Codigo del ICES son,
esencialmente, las siguientes:

a) identificar la poblacion que interesa (de cultivo o natural) alli donde se encuentra;
b) evaluar el historial sanitario de la poblacién;

c) tomary examinar muestras para descartar la presencia de Mikrocytos mackini y de parasitos y para
determinar el estado general de salud de la poblacién;

d) importar y aislar en instalaciones seguras de cuarentena una poblacion fundadora (F-0);
e) producir una generacion F-1 con la poblacion F-0 mantenida en cuarentena;

f)  criar la poblacion F-1y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para descartar la presencia de Mikrocytos mackini y de parasitos y para
determinar su estado general de salud;

g) sino se detecta la presencia de Mikrocytos mackini ni de parasitos y si se considera que el estado
general de salud de la poblacién 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
infeccion por Mikrocytos mackini o libre del agente patogeno especifico de esta infeccion;

h) liberar de la cuarentena la poblacion F-1 libre del agente patégeno especifico e introducirla en el pais,
la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

Este articulo no se aplica a las mercancias enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.2.5.3.

Articulo 2.2.5.9.

Importacion, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos vivos de un
pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Mikrocytos mackini

Cuando se importen, para transformacién para el consumo humano, animales acuaticos vivos de las especies
mencionadas en el Articulo 2.2.5.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
Mikrocytos mackini, la Autoridad Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y exigir, si se justifica,

que:
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1. la remesa sea entregada directamente a centros de cuarentena en los que permanezca aislada hasta ser

transformada o consumida, y

2. todos los efluentes y despojos resultantes de la transformacion sean sometidos a un tratamiento que
garantice la inactivacion de Mikrocytos mackini.

Este articulo no se aplica a las mercancias enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.2.5.3.
Articulo 2.2.5.10.

Importacion de productos de animales acuaticos de un pais, una zona 0 un compartimento
declarado(a) libre de Mikrocytos mackini

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.2.5.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Mikrocytos mackini, 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.

El certificado debera acreditar, segun los procedimientos descritos en los Articulos 2.2.5.4. 0 2.2.5.5. (seglin
proceda), que el lugar de produccién de la remesa de productos es un pais, una zona 0 un compartimento
declarado(a) libre de Mikrocytos mackini.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo X.X.X. (actualmente en
estudio).

Este articulo no se aplica a las mercancias enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.2.5.3.
Articulo 2.2.5.11.

Importacién de productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de Mikrocytos mackini

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.2.5.2. de un
pais, una zona 0 un compartimento no declarado(a) libre de Mikrocytos mackini, la Autoridad Competente del pais
importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

Este articulo no se aplica a las mercancias enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.2.5.3.

1. Esta enfermedad no cumple los criterios del Capitulo 1.2.2. No obstante, se aplicaran los requisitos de
notificacion de enfermedades no insaritas en la lista en caso de episodio epidemiolégico importante (véase el
punto 1e) del Articulo 1.2.1.3.).

— texto suprimido
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CAPITULO 2.1.14.

GIRODACTILOSIS
(Gyrodactylus salaris)

Articulo 2.1.14.1.

A efectos del Cédigo Acudtico, la girodactilosis es la infestacién por el ectoparasito viviparo de agua dulce
Gyrodactylus salaris (platelminto monogenético).

Los métodos de vigilancia y diagnostico de la enfermedad se describen en el Manual Acuatico.
Articulo 2.1.14.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: salmon almo salar), trucha
arcoiris (Oncorhynchus mykiss), salvelino (Salvelinus alpinus), trucha de arroyo (Salvelinus fontinalis), timalo
(Thymallus  thymallus), trucha lacustre (Salvelinus namaycush) y trucha comin (Salmo trutta). Estas
recomendaciones se aplican también a otros salmdnidos y peces de agua dulce que viven en aguas que
puedan abrigar el parasito ya que estas especies pueden ser transmisoras del parasito y desempefiar una
funcion de vectores potenciales.

Articulo 2.1.14.3.
Mercancias

1. Cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de las siguientes mercancias, las
Autoridades Competentes no deberan exigir ningan tipo de condicion relacionada con la girodactilosis,
independientemente del estatus zoosanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion
respecto de esta enfermedad:

a) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2., para todos los
usos:

i) productos cuya elaboracion haya matado a G. salaris (cueros elaborados con piel de pescado

0 pasteurizados y_platos precocinados, 0 aceite y harina de peces para la alimentacion
animal, por ejemplo);

i) productos a base de pescado refrigerado cuyas cabeza, espinas y piel se retiraron;

iil) muestras biologicas conservadas para aplicaciones de diagnéstico de manera que haya
inactivado G. salaris.

b) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. destinados al
consumo humano Y elaborados y envasados para la venta directa al pormenor:

i) pescado eviscerado (refrigerado o congelado);
ii)  filetes o rodajas (refrigerados o congelados);
i) pescado eviscerado y secado (al aire, al fuego o al sol, por ejemplo);

iv) salménidos ahumados.
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Para las mercancias enumeradas en el punto 1b, los Miembros podran contemplar, si lo desean, la
introduccién de medidas de caracter interno para asegurarse de que su Unica utilizacion sea el
consumo humano.

Cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de cualquier mercancia de las especies
mencionadas en el Articulo 2.1.14.2., que no sea una de las mercancias enumeradas en el punto 1 del
Articulo 2.1.14.3., las Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los
Articulos 2.1.14.7. a 2.1.14.11., segin el estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de
exportacion respecto de la girodactilosis.

Cuando contemplen la importacion o el transito por su territorio de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de girodactilosis de una mercancia viva de cualquier especie no
mencionada en el Articulo 2.1.14.2., pero posiblemente transmisora de G. salaris, las Autoridades
Competentes del pais importador deberan proceder a un analisis del riesgo de conformidad con las
recomendaciones del Cédigo Acuatico. EI pais exportador debera ser informado del resultado de la
evaluacion.

Articulo 2.1.14.4.

Pais libre de girodactilosis

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de girodactilosis si reune las condiciones descritas en los
puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
girodactilosis mas que a condicion que todos los perimetros de aguas compartidas hayan sido declarados
paises, zonas 0 compartimentos libres de girodactilosis (véase el Articulo 2.1.14.5.).

1.

Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.1.14.2. podra hacer una autodeclaracion de ausencia de girodactilosis si ha reunido las condiciones
elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. pero no se
haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 25 Ultimos afios a pesar de
condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo X.X.X.
del Manual Acuatico, podra hacer una autodeclaracion de ausencia de girodactilosis si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 10 ultimos afios.

Un pais en el que el altimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 25 ultimos
afos 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infestacion se desconocia antes de la vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para la manifestacion clinica de la
enfermedad de acuerdo con lo indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual Acuatico), podré hacer una
autodeclaracion de ausencia de girodactilosis si:

a)  hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
10 dltimos afios, y

b) ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4.y 2.1.1.
del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 5 Gltimos afios y no se ha detectado la presencia
de G. salaris.
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Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de girodactilosis pero en el que se haya
detectado posteriormente la enfermedad podra volver a hacer una autodeclaracion de ausencia de
girodactilosis si retina las condiciones siguientes:

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado haya sido declarado zona infestada
y se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infestadas hayan sido destruidas o desplazadas de la zona infestada con medios
que reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se hayan aplicado
procedimientos de desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y

c) se haya ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acudtico, durante, por lo menos, los 5 Gltimos afios y no se haya detectado la
presencia de G. salaris, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por o menos. los 5 ultimos afios.

Mientras tanto, un sector del perimetro no afectado podra ser declarado zona libre de la infestacion,
siempre que reuna las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.1.14.5.

Articulo 2.1.14.5.

Zona o compartimento libre de girodactilosis

Una zona 0 un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises no
declarado(s) libre(s) de girodactilosis podra ser declarada(o) libre de la enfermedad por la(s) Autoridad(es)
Competente(s) de dicho pais 0 conjunto de paises si retine las condiciones descritas en los puntos 1, 2,30 4
siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podra ser declarada(o) libre
de girodactilosis méas que a condicion que las Autoridades Competentes de todos los territorios que abarca
confirmen que reune las condiciones exigidas para serlo.

1.

Una zona o un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en
el Articulo 2.1.14.2. podra ser declarada(o) libre de girodactilosis si ha reunido las condiciones elementales
de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Ultimos afos.

Una zona 0 un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el
Articulo 2.1.14.2. pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los
25 ultimos afios a pesar de condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo
indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual Acuatico, podra ser declarada(o) libre de girodactilosis si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 10
altimos afios.

Una zona o un compartimento que se abastezca de agua de mar cuya salinidad supera 25 partes por mil y
en gue no se introdujeron animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2.
procedentes de lugares de estatus zoosanitario inferior durante los 14 Gltimos dias.
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4, Una zona 0 un compartimento en que el Gltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso
de los 25 ultimos afios 0 cuyo estatus zoosanitario respecto de la infestacion se desconocia antes de la
vigilancia especifica debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para la manifestacion
clinica de la enfermedad, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual Acutico, podra
ser declarada(o) libre de girodactilosis si:

a)  hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
10 ultimos afos, y

b) ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XX.X. del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 5 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia de G. salaris.

5. Una zona declarada libre de girodactilosis pero en la que se haya detectado posteriormente la
enfermedad podra volver a ser declarada libre de girodactilosis si retina las condiciones siguientes:

c) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado haya sido declarado zona infestada
y se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infestadas hayan sido destruidas o desplazadas de la zona infestada con medios
que reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se hayan aplicado
procedimientos de desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuético), y

c) se haya ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
X.X.X. del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 5 ultimos afios y no se haya detectado la
presencia de G. salaris, y

d) las condiciones elementales de biosequridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por o menos. los 5 ultimos afios.

Articulo 2.1.14.6.

Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de girodactilosis

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de girodactilosis de conformidad con lo dispuesto
en los puntos 1 o0 2 de los Articulos 2.1.14.4. 02.1.14.5. (segin proceda), podra conservar el estatus de
pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de girodactilosis de conformidad con lo dispuesto
en el punto 3 de los Articulos 2.1.14.4. 0 2.1.14.5. (segun proceda) podréa interrumpir la vigilancia especifica y
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si retine condiciones propicias para la
manifestacion clinica de la enfermedad, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo X.X.X. del Manual
Acudtico, y mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de girodactilosis y situados en paises
infestados, asi como en todos los casos en que no se retnan condiciones propicias para la manifestacion
clinica de la enfermedad, se deberd mantener un nivel de vigilancia especifica que determinara la Autoridad
Competente en funcion de la probabilidad de infestacidn.
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Articulo 2.1.14.7.

Importacién de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de girodactilosis

Cuando se importen animales acuticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. de un pais,
una zona o un compartimento declarado(a) libre de girodactilosis, la Autoridad Competente del pais importador
deberd exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, 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 2.1.14.4. 0 2.1.14.5. (segun proceda), que el
lugar de produccion de la mercancia es un pais, una zona 0 un compartimento declarado(a) libre de
girodactilosis.

El certificado debera ser conforme al modelo que figura en el Anexo 4.1.1.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3.

Articulo 2.1.14.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuéticos vivos de un pais, una zona o0 un
compartimento no declarado(a) libre de girodactilosis

1. Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.1.14.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de girodactilosis, la
Autoridad Competente del pais importador debera:

a)  exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuéticos,
extendido por la Autoridad Competente del pais exportador, que acredite que:

i) los animales acuaticos permanecieron, inmediatamente antes de ser exportados, 14 dias
seguidos, por lo menos, en un agua cuya salinidad superaba 25 partes por mil, y

i) no se introdujeron otros animales acudticos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.1.14.2. durante ese periodo;

i) en el caso de huevos embrionados, los huevos fueron desinfectados con medios
reconocidos por su eficacia para inactivar G. salaris;

b) evaluar el rigsgo y aplicar medidas de reduccion del riesgo tales como:

i) entrega directa de la remesa a instalaciones biolégicamente seguras donde permanezca el
resto de su vida continuamente aislada del medio local;

i) si se destinan los peces a la reproduccion, desinfeccion de los huevos embrionados con
medios reconocidos por su eficacia para inactivar G. salaris y aislamiento total de la primera
generacion de su descendencia;

iii) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
G. salaris.

2. Siel objetivo de la importacién es la creacion de una poblacion nueva, deberan respetarse las normas
internacionales en la materia, en particular el Cédigo de Préacticas para la Introduccion y Traslado de
Organismos Marinos del Consejo Internacional para la Exploracion del Mar (ICES).
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3. A efectos del presente Codigo Acuatico, las pautas que establece el Cddigo del ICES son,
esencialmente, 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 de G.salaris 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 generacion F-1 con la poblacion F-0 mantenida en cuarentena;

f)  criar la poblacion F-1y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia de G. salaris y de parasitos y para determinar
su estado general de salud;

g) sino se detecta la presencia de G. salaris 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 poblacién 1 podra ser reconocida libre de girodactilosis o
del agente patdgeno especifico de esta enfermedad;

h) liberar de la cuarentena la poblacion F-1 libre del agente patdgeno especifico e introducirla en el
pais, la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3.
Articulo 2.1.14.9.

Importacion, para transformacion destinada al consumo humano, de animales acuaticos vivos de
un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de girodactilosis

Cuando se importen, para transformacion destinada al consumo humano, animales acuaticos vivos de las
especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre
de girodactilosis, la Autoridad Competente del pais importador debera:

1. exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por
la Autoridad Competente del pais exportador, que acredite que los animales acuaticos permanecieron,
inmediatamente antes de ser exportados, 14 dias seguidos, por lo menos, en un agua cuya salinidad
superaba 25 partes por mil, y que no se introdujeron otros peces vivos de las especies mencionadas
en el Articulo 2.1.14.2. durante ese periodo;

2. exigir que los animales sean entregados directamente a centros de cuarentena para su sacrificio y
transformacién en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3. 0 en otros
productos autorizados por la Autoridad Competente, y que todos los efluentes y despojos resultantes de
la transformacion sean sometidos a un tratamiento que garantice la inactivacion de G. salaris.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3.
Articulo 2.1.14.10.

Importacion, para la alimentacion animal o para uso agricola, industrial o farmacéutico, de
animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de
girodactilosis

Cuando se importen, para la alimentacion animal o para uso agricola, industrial o farmacéutico, animales
acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. de un pais, una zona 0 un compartimento
no declarado(a) libre de girodactilosis, la Autoridad Competente del pais importador debera:
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1. exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por
la Autoridad Competente del pais exportador, que acredite que los animales acuaticos permanecieron,
inmediatamente antes de ser exportados, 14 dias seguidos, por o menos, en un agua cuya salinidad
superaba 25 partes por mil, y que no se introdujeron otros animales acuaticos de las especies
mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. durante ese periodo;

2. exigir que los animales ®an entregados directamente a centros de cuarentena para su sacrificio y
transformacién en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3. 0 en otros
productos autorizados por la Autoridad Competente, y que todos los efluentes y despojos sean
sometidos a un tratamiento que garantice la inactivacion de G. salaris.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3.
Articulo 2.1.14.11.

Importaciéon de productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento
declarado(a) libre de girodactilosis

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de girodactilosis, 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, segiin los procedimientos descritos en los Articulos 2.1.14.4. 02.1.14.5. (segin
proceda), que el lugar de produccion de la remesa es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre
de girodactilosis.

El certificado debera ser conforme al modelo que figura en el Anexo 4.2.1.
Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3.
Articulo 2.1.14.12.

Importacion de productos de animales acuaticos de un pais, una zona o0 un compartimento no
declarado(a) libre de girodactilosis

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.1.14.2. de un
pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de girodactilosis, la Autoridad Competente del pais
importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

1. Encel caso de animales acuaticos muertos, las medidas para reducir el riesgo pueden ser:

a) entrega directa de la remesa a centros de bioseguridad para su transformacién en uno de los
productos mencionados en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3. o en otros productos autorizados
por la Autoridad Competente;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de G. salaris.
O

2. La Autoridad Competente del pais importador deberd exigir la presentacion de un certificado sanitario
internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador, que
acredite que los productos provienen de animales acuaticos que permanecieron, inmediatamente antes de
ser transformados, 14 dias seguidos, por lo menos, en un agua cuya salinidad superaba 25 partes por
mil, y que no se introdujeron otros animales acudticos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.1.14.2. durante ese periodo.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.1.14.3.
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ANEXO 3.7.1.

INTRODUCCION A LAS DIRECTRICES PARA EL
BIENESTAR DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Articulo 3.7.1.1.

Principios basicos en que se funda el bienestar de los animales acuaticos

1.

2.

Que existe una relacion critica entre la salud de los animales acudticos y su bienestar.

Que la utilizacién de animales acuaticos para la acuicultura, la pesca de recoleccion o de captura, la
investigacion y para recreo (por ejemplo, especies ornamentales de acuarios) es un factor importante
del bienestar humano.

Que el empleo de animales acuéticos conlleva la responsabilidad ética de velar por su bienestar en la
mayor medida posible.

Que mejorando las condiciones de vida de los animales acudticos, se aumenta a menudo la
productividad y se obtienen por consiguiente beneficios econémicos.

Que las «cinco libertades» mundialmente reconocidas (vivir libre de hambre, de sed y de desnutricion,
libre de tmor y de angustia, libre de molestias fisicas y térmicas, libre de dolor, de lesion y de
enfermedad, y libre de manifestar un comportamiento natural) son pautas que deben regir el
bienestar de los animales acuaticos.

Que la evaluacién cientifica del bienestar de los animales acuaticos abarca una serie de elementos
cientificos y de juicios de valor que deben tomarse en consideracion conjuntamente y el proceso de
esta evaluacion debe ser lo mas explicito posible.

Que la comparacion de normas y directrices relativas al bienestar de los animales acuaticos debe basarse
mas en la equivalencia de los resultados basados en criterios de objetivos que en la similitud de los
sistemas basados en criterios de medios.

Articulo 3.7.1.2.

Principios cientificos en que se fundan las directrices

La evaluacion cientifica del bienestar de los animales acuaticos ha progresado rapidamente en los Gltimos
afos y constituye la base de las presentes directrices. Varios aspectos del bienestar de los animales acuaticos
necesitan ser estudiados mas a fondo para entender la capacidad de sufrir y sentir de estos animales.
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PROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE PELIGROS ASOCIADOS
A LOS ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA QUE CONSTITUYEN UNA AMENAZA
PARA LA SALUD DE LOS ANIMALES ACUATICOS

1. INTRODUCCION

Uno de los objetivos fundamentales del Cddigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos
(denominado a continuacion Codigo Acuatico) es ayudar a los Paises Miembros a garantizar la
seguridad del comercio de animales acuaticos y de sus productos estableciendo las medidas sanitarias
pertinentes. Las presentes directrices abordan los peligros que puede entrafiar para la salud de los

animales acuaticos su alimentacion. Uno de los objetivos esenciales es prevenir la propagacion de las
enfermedades de un pais, zona 0 compartimento infectados, a través de los alimentos para la acuicultura, a
otro pais. zona 0 compartimento indemnes.

Por_el momento, estas directrices no Ne—abordan en detalle los aspectos relacionados con la
seguridad sanitaria de los alimentos destinados al consumo humano porque es un tema que no forma
parte del mandato de la Comision de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuéticos
(denominada a continuacion “Comision para los Animales Acuéticos™).

Se recomienda combinar la lectura de las presentes directrices con la de las recomendaciones del
Codigo Sanitario de la OIE para los Animales Terrestres (denominado a continuacion “Caodigo Terrestre”) en
la materia (véase el Anexo que contiene las recomendaciones relativas a la alimentacion animal). La
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) también—ha
publicado recomendaciones relativas a la alimentacion de los animales terrestres y acuaticos_y la

Comision del Codex Alimentarius (CAC) ha elaborado una norma al respecto?. Se recomienda a los
Miembros consultar estas publicaciones.

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

La-erfa-intensiva-en-La concentracion de establecimientos de acuicultura y la cria intensiva crean una
concentracion de animales acuaticos peees, alimentos y materias fecales en el tiempo y el espacio que
aumenta el riesgo de transmision de enfermedades, sea por agentes patégenos introducidos en el
sistema de cultivo por los alimentos para la acuicultura, sea por otros canales.

La predacion (incluido el El-canibalismo) es el modo natural de alimentacion de numerosas
especies de animales acuaticosas.

La principal fuente de proteinas animales utilizadas en la alimentacién de los animales acuaticos ha
sido siempre el medio marino, por las necesidades alimenticias de estos les—animales y por
razones economicas. Esta costumbre aumenta los eenteva-riesgos de enfermedad, especialmente
cuando se les alimenta a-es-animales—con otros animales acuaticos peees-vivos o enteros de su
misma especie 0 de una especie cercana a la suya. Existen numerosos ejemplos de este sistema
de alimentacion: crustaceos en fase inicial de desarrollo alimentados con Artemia y attn de cultivo
alimentado con pescado entero capturado en el medio natural.

! Orientaciones técnicas para la pesca responsable — Desarrollo de la acuicultura: 1. Procedimientos idoneos en la

fabricacion de alimentos para la acuicultura. FAO 2001.

Proyecto de buenas préacticas para la industia de piensos — aplicacion del Cdodigo de Practicas del Codex
Alimentarius sobre Buena Alimentacion Animal, IFIF/FAO (en preparacion).
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Los niveles de riesgo asociados a los alimentos himedos, semihimedos y secos dependen del
método empleado para su elaboracion.

Con el nimero creciente de especies cultivadas (especialmente especies marinas de peces de
aletas) el consumo de alimentos vivos y hlmedos se ha incrementado. Es probable que las
industrias elaboren en el futuro alimentos segin determinadas formulas a medida que se
establezcan las tecnologias fermutaciones adecuadas.

Los peligros asociados a los alimentos pueden ser transmitidos por éstos a los animales acuaticos
directa o indirectamente. La transmisién directa se produce cuando la especie cultivada consume
alimentos que contienen un_agente patogeno determinade—peligro—(por ejemplo, larvas de
camarones gque consuman rotiferos infectados por el virus del sindrome de las manchas blancas),
mientras que la transmision indirecta esta ligada a patdgenos pehgres-contenidos en los alimentos
que penetran en el medio acuatico o infectan a especies a las que no se destinan los alimentos, a
través de los cuales se establece un mecanismo de infeccion indirecta e-de-contaminacion-de las
especies destinadas al comercio. Los agentes mtdgenos 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 reservorios de
infeccion en numerosas especies.

A medida que se cultivan méas especies van apareciendo méas agentes patdgenos asociados a las
mismas. El cultivo intensivo de las especies y las condiciones nuevas en que se cultivan pueden
favorecer la aparicion de enfermedades. ES necesario, por consiguiente, realizar investigaciones
para elaborar alimentos (e ingredientes de alimentos) que convengan a las especies y los sistemas de
cultivo. Dado que el numero de especies animales acuticas cultivadas es cada dia mayor, resulta
dificil formular recomendaciones para todas las combinaciones de agentes patgenos y especies
huéspedes impertantes.

2. OBJETIVOYAMBITO DE APLICACION

Las presentes directrices documentan Beeurmenta—medidas de reduccion de riesgos, incluidas la
rastreabilidad y la certificacion, para controlar los riesgos asociados al comercio de alimentos e
mgredlentes de allmentos destinados a la acuicultura que pueden poner en pellgro la salud de los anlmales

ObjetIVO de—las—presente&emceemees—es permltlr eI control de Ios pellgros que—amenazan—la—satud—de—les

animales-acuaticos—gracias a la aplicacion de los procedimientos recomendados durante las fases de
produccion gdeuisicion—captura, manipulacion, almacenamiento, elaboracion y distribucion) y de
utilizacion de los alimentos e ingredientes de alimentos para la acuicultura, tanto producidos industrialmente
como en los establecimientos de acuicultura. Los Qeligros incluyen los patdgenos causantes de
enfermedades de la lista de la OIE vy otros agentes capaces de ocasionar efectos adversos en la salud
animal y en la salud pablica. Aunque son directrices destinadas esencialmente a los animales acuaticos
criados para la obtencion de alimentos destinados al consumo humano, también se aplican a los

alimentos para animales acuaticos utilizados para otros fines-Has-especies-ernramentales-criadas-en-acuarios.
3. DEFINICIONES
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Alimento seco

designa un alimento para animales cuyo contenido de humedad materia-seea-es equivalente o

inferior a un 15%superiora-th-96%.

Alimento para animales (0 pienso)

designa cualquier material simple o compuesto, ya sea elaborado, semielaborado o crudo,
destinado directamente a alimentar a los animales de los que se obtienen alimentos para
consumo humano.

Aditivos de alimentos para animales

designa cualquier ingrediente afiadido expresamente que los animales no consumen
normalmente como alimento en si, tenga o no valor nutritivo, y que influye en las
caracteristicas del alimento o de los productos obtenidos de los animales. Se incluye en esta
definicion a los microorganismos, las enzimas, los reguladores de la acidez, los
oligoelementos, las vitaminas, las sustancias usadas para atraer a los animales acuaticos a fin de
alimentarlos o incitarlos a ingerir los—atrayentes, los pigmentos, los aglutinantes y
aminoacidos sintéticos, los antioxidantes y otros productos, segun los fines para los que se
empleen y la forma en que se administren; no se incluyen & los medicamentos veterinarios.

Ingrediente de alimento para animales

designa un componente, parte o constituyente de cualquier combinacion o mezcla que
constituya un alimento o pienso, tenga 0 no valor nutritivo en la dieta de los animales, incluidos
los aditivos de piensos. Los ingredientes pueden ser sustancias de origen terrestre 0 acuatico
vegetal; 0 animal e-aedatiee, 0 sustancias organicas o inorganicas.

Peligro

designa un agente bioldgico, quimico o fisico presente en un ekalimento o ingrediente de alimento

para animales, 6-bien-a-condicion-en-gue-éste-se-halla—que puede tener un efecto adverso en la

salud de las personas o de los animales.

Alimento vivo

designa los animales y algas criados o capturados en el medio natural que se utilizan para
alimentar a animales acuaticos. EI alimento vivo se utiliza por lo general para alimentar especies

animales acuaticas en sus primeras fases de vida {gtHstes-de-Ariemiarotiferos—copépodes)y

especies animales acuéticas que se cultivan desde hace relativamente poco tiempo.

Harina

designa un producto derivado de un animal acuatico que ha sido molido y sometido a un
proceso térmico para reducir su contenido de humedad por debajo del 10 %.

Alimento medicado

designa cualquier alimento para animales que contenga un medicamento veterinario y se
administre a los animales de los que se obtienen alimentos destinados al consumo humano
con fines terapéuticos o profilacticos o para modificar sus funciones fisioldgicas.
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Alimento humedo
deS|gna un alimento para anlmales cuyo contenido de humedad materia-seca-€S equwalente 0

Alimento semihimedo
designa un alimento para animales que contiene entre un 15% 36-y un 70% 96%-de humedad
. . === == =
Concentrado soluble de pescado
designa un subproducto del sistema de produccion de aceite de pescado que contiene el
producto remanente una vez retirada (evaporada) el agua de la fase acuosa residual.

4. PRINCIPIOS GENERALES
a) Funciones y responsabilidades

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

Incumbe a la Autoridad Competente establecer y hacer cumplir los requisitos reglamentarios
relativos a la utilizacion de medicamentos veterinarios, la lucha contra las enfermedades de los
animales acudticos y los aspectos de la seguridad sanitaria de los alimentos relacionados con la cria
de animales acuaticos vivos en las explotaciones.

Quienes intervienen en la produccién y utilizacién 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 adquisicién-captura, la fabricacion, el
almacenamiento y la manipulacio 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 gue—censtituyan—una—amenaza—para—ta—salud-humana—y—animal. Se deben
preparar planes de emergencia apropiados en caso de brote de enfermedad transmitida por los
alimentos. EI material para la produccién, el almacenamiento y el transporte de los alimentos debe
mantenerse limpio y en buen estado de funcionamiento.

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

2 Si existen normas nacionales en materia de inocuidad de los alimentos o de sanidad animal especificamente

relacionadas con los organismos modificados genéticamente deberan tenerse en cuenta en la produccion de alimentos e
ingredientes de alimentos para animales, ya que estos productos son un eslabén importante de la cadena alimentaria.
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b) Normas reglamentarias de inocuidad de los alimentos para animales

Todos los alimentos e ingredientes de alimentos para animales deben ajustarse a las normas
reglamentarias de inocuidad de la alimentacion animal. Al definir los limites y umbrales de
tolerancia de peligros deben tenerse en cuenta pruebas cientificas, incluidas las de sensibilidad de
los métodos de andlisis y de caracterizacion de los riesgos.

c) Anadlisis de riesgos I8 i i6 i i i6

Al establecer y poner en vigor el marco reglamentario se deben aplicar los principios y

procedimientos internacionalmente reconocidos del analisis de riesgos (véase el Titulo 1.4. del
Cadigo Acudtico de la OIE y los textos pertinentes del Codex).

La aplicacion de un marco general de andlisis de riesgos debe permitir la instauracion de un

proceso sistematico y coherente para la gestion de los peligros vesges-de-enfermedad-y-del-riesge
de-contaminacton-por-sustanclastndeseables.

d) Buenas précticas

Siempre que existan directrices nacionales a tales efectos, deberan respetarse las buenas practicas
de acuicultura y las buenas précticas de fabricacion (asi como las buenas préacticas de higiene). Se
insta a los paises en los que esas directrices no existen a establecerlas cuanto antes.

Se aplicaran, siempre que proceda, los principios del Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de
Control (APPCC} para controlar los peligros que puedan estar presentes en los alimentos para
animales.

e) Relacion entre priones agentes-patégenes-de-animales-terrestres y especies de animales acuaticos

Los conocimientos cientificos acerca de la relacion entre determinados-agentes-patégenos-de-los
antmales-terrestres—(los priones en-particular-y las especies animales acuaticas son insuficientes.
No existen pruebas que indiquen que la utilizacion de subproductos de animales terrestres como
ingredientes de alimentos para la acuicultura entrafie riesgo de transmision de enfermedad pridnica. Se
requiere informacion cientifica complementaria para permitir que la acuicultura utilice mas
subproductos de animales terrestres y dependa menos de fuentes acuéticas de proteinas y
lipidos.

f)  Bioacumulacion

Los metales pesados, dioxinas y bifenilos policlorados persisten en los tejidos grasos y tienden a
acumularse a lo largo de la cadena alimentaria.

g) Factores geograficos y medioambientales que deben tenerse en cuenta

Las zonas acuaticas y terrestres de cosecha de-irgredientes-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. Si no se puede evitar que lo estén, deben tomarse medidas preventivas de control
de riesgos. Estas mismas recomendaciones se aplican a la elaboracion de—ingredientes—de
alimentos para animales—ta—fabricacion-de-esos—alimentos y el emplazamiento de gstablecimientos
actividades de acuicultura.

3 Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control, de acuerdo con la definicién del Anexo al Cédigo Internacional

Recomendado de Préacticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (documento CAC/RCP 1-1969).
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h)

)

K)

Los factores que deben tenerse en cuenta para proteger h salud de los animales acuaticos son,
principalmente, la situacion sanitaria, el emplazamiento de las instalaciones de cuarentena, la
presencia de establecimientos de transformacion 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 acumulacion de contaminantes en la
cadena alimentaria debida a lesingredientes-de-los alimentos para animales.

Zonificacion y compartimentacion

Los alimentos e—ingredientes—de—alimentes—para animales son componentes importantes de la

bioseguridad y deben tenerse en cuenta a la hora de definir un compartimento 0 una zona,
conforme a lo estipulado en el Capitulo 1.4.4. X>¢-del Cédigo Acuatico.

Muestreo y anélisis

Los protocolos de muestreo y analisis deben ajustarse a los principios y procedimientos
cientificos reconocidos-cientificamente-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 Cadigo de Précticas sobre Buena Alimentacion Animal del Codex [CAC/RCP
54-2004].

Concepcion y gestién de los programas de inspeccion

Las Autoridades Competentes contribuyen a la consecucion de los objetivos de sanidad animal y
salud publica fijados por la legislacion 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 adguisieiér—captura, manipulacion,
almacenamiento, elaboracion, distribucion y utilizacion de dichos alimentos e ingredientes. La
principal responsabilidad de los operadores de este sector sera la aplicacion de sistemas para el
control de los procesos. Alli donde se apliquen dichos sistemas, la Autoridad Competente debera
verificar que cumplen todos los requisitos reglamentarios.

Garantia y 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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m) Peligros asociados a la alimentacion de los animales acuaticos

Peligros bioldgicos

Los peligros bioldgicos que pueden estar presentes en los alimentos e ingredientes de alimentos para
animales son, fundamentalmente, agentes patogenos (bacterias, virus, priores—hongos y

parasitos). Las presentes directrices son aplicables unicamente a las _enfermedades de los animales
acudticos inscritas en la lista de la OIE.

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 veterinarios y de pesticidas y
también radionucleidos.

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).

n) Contaminacién cruzada

Es importante impedir contaminaciones cruzadas durante la fabricacién, el almacenamiento, la
distribucion (transporte incluido) y la utilizacién de alimentos e ingredientes de alimentos para animales,
y la reglamentacion debera incluir disposiciones a tales efectos. Las disposiciones reglamentarias
deberan basarse en pruebas cientificas, incluidas pruebas de sensibilidad de los métodos de
analisis y de caracterizacion de los riesgos.

Se emplearan procedimientos como el lavado, la secuenciacion y la limpieza en vacio para
impedir contaminaciones cruzadas entre lotes de alimentos y de ingredientes de alimentos. Se respetara
la reglamentacion nacional para evitar el empleo de ingredientes prohibidos que puedan provocar
contaminaciones cruzadas.

0) Resistencia a los antimicrobianos

En lo relativo a la utilizacion de antimicrobianos en la alimentacion animal véase el Titulo X.X.X.
del Cédigo Acuatico de la OIE.

p) Gestion de la informacion

La Autoridad Competente debe establecer requisitos claros para el suministro de informacion por el
sector privado, de acuerdo con les—+reguisites el marco reglamentarios.

El sector privado debe Se-deben-llevar registros de la produccion, distribucion, importaciony
utilizacion de los alimentos e ingredientes de alimentos para animales que sean féciles de consultar.
Estos registros son indispensables para seguir prontamente el rastro de los productos hasta su
fuente de procedencia inmediata y sus destinatarios ulteriores y tratar los problemas de salud
pablica y/o de sanidad de los animales_acuéticos identificados. EI sector privado deberd

suministrar informacion a la Autoridad Competente conforme al marco reglamentario.
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La identificacion (por grupos, en el caso de los animales acuaticos) y la rastreabilidad de los
animales son herramientas que permiten la gestion de los riesgos zoosanitarios (incluidas las
zoonosis) y alimentarios asociados a la alimentacion animal (véase el Titulo 3.5. del Cédigo Terrestre
de la OIE y la Seccion 4.3. del documento CAC/RCP 54-2004).

65. AGENTES PATOGENOS O-CONTFAMINANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS

PARA ANIMALES

3)

b)

Los agentes patdgenos e-centaminantes—pueden introducirse en la alimentacion animal en_las

siguientes formas des-puntes.

)

i)

en-el-punto-de-origen—a través de la captura de animales acuaticos infectados e-de-animales
o ; Afecciosos

durante el almacenamiento, la elaboracion y el transporte de—les—alimentos—La
contaminacion-puede-producirse-en-ta-fabrica-de-alimentoes, como consecuencia de medidas
de hlglene def|C|entes 0 de la presenua de plagas l:es—ahmenfées—e—mg;edmﬁes—de

y—#&nspelcte 0 por re5|duos de lotes anterlores de allmentos presentes en Ias Imeas de
produccion, los contenedores o los vehiculos de transporte.

La exposicion de los animales acuatlcos a los agentes Qatogenos presentes en los_alimentos para
animales puede producirse por-as-vas-de-contaminacion-sen

)

Ea-eExposicion directa

La utilizacion de alimentos e-de-trgredientes—de-alimentos—erudes sin elaborar derivados de
animales acuaticos para alimentar a especies animales acuaticosas-conHeva-riesges im implica una via
dlrecta de exposmlon! en particular cuando a—agentes—m#eeereses—e—neeﬁms—lén—le—q%—se
rrayer-riesgo,—puesto-gue—se utilizan animales acuéticos enteros Y, productos de los mlsmos
elaborar para alimentar a individuos de la misma especi

las—mismas—enfermedades—gue el “alimento—animal”. La {alimentacion de salménidos con

despojos de salmodnidos, o de crustaceos con rotiferos o quistes de Artemia, por ejemplo),
conlleva un mayor riesgo de transmision de la enfermedad .
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i)  Exposicion indirecta
Los agentes patdgenos rfeceioses—o-nocivas—presentes en los alimentos e—ingredientes—de
atmentes-para animales pueden ser transmitidos a los animales acuaticos cultivados (o silvestres)

por contaminacion del medio acuatico, asieeme 0 por infeccion e-contaminasion—de
especies a las que no se destinan los alimentos.

6. AGENTES QUIMICOS EN LOS ALIMENTOS PARA ANIMALES

[en estudio]
AGENTES Q UIMICOS EN LOS ALIMENTOS PARA ANIMALES

[en estudio]
7 8. MEDIDAS RECOMENDADAS DE REDUCCION DE RIESGOS

fI~

a) Mercancias

Mercancias inocuas

Las siguientes mercancias estin sujetas a procesos de transformacion extensiva tales como
tratamiento térmico, acidificacion, extrusion y extraccion. Existe un riesgo insignificante de que

los_agentes patogenos sobrevivan en dichos productos si su_elaboracion sigue las préacticas
comerciales normales:

)  aceite de pescado

ii) aceite de crustaceos

ii) concentrado soluble de pescado

iv) harina de pescado;

v) harina de crustaceos:

vi) harina de calamar y harina de higado de calamar

vii) harina de bivalvos.

viii) alimentos acabados (. ej. alimentos en migas, granulados y extruidos para animales).

Cuando se importe cualquiera de estas mercancias, las Autoridades Competentes no_exigiran
ningun _tipo _de condicion _relacionada con _enfermedades de los _animales _acuaticos

independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion.
Otras mercancias
Las Autoridades Competentes deben tener presentes las siguientes medidas de reduccién de riesgos:

1) utilizar alimentos e ingredientes de alimentos para animales que provengan de un pais, una zona o
compartimento libres de enfermedad. o

ii) comprobar que la_mercancia no contiene agentes patdgenos (sometiéndola a pruebas de

deteccion, por ejemplo), 0
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ii) someter la mercancia a tratamiento (tratamiento térmico o acido. por ejemplo) usando un
método aprobado por la Autoridad Competente para inactivar los agentes patgenos. o

iv) utilizar alimentos para animales Unicamente en poblaciones que no sean sensibles a los agentes
patogenos en cuestion.

Ademés deberan considerarse los riesgos asociados a la eliminacion de efluentes y despojos de las
plantas de elaboracion de alimentos para animales y de los establecimientos acuicolas.

Pescado entero (fresco o congelado)

La practica de comercio de pescado entero fresco 0 congelado para su utilizacion en los alimentos

para la acuicultura presenta un riesgo de introduccion de enfermedades en las poblaciones. Dada la

dificultad de imponer medidas eficaces de reduccion del riesgo, se desaconseja esta practica.

2} Produccion de alimentos para animales

Para impedir la contaminacién por agentes patdgenos e-heeives—durante la produccion, el
almacenamiento y el transporte de alimentos y de ingredientes de alimentos para animales:

i)  se debe proceder con la debida frecuencia entre los lotes al lavado, la secuenciaciéon o la
limpieza en vacio de las lineas de produccion y las instalaciones de almacenamiento;
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ii) 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 contaminacion—de—es
alimentes

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

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

v) 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;

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

vii) el etiquetado debe permitir la identificacion del lote y del lugar y fecha de produccién de los
alimentos e ingredientes de alimentos para animales. Debera ayudar a seguir el rastro de

alimentos e ingredientes de alimentos en caso de enfermedad animal, e-de-problema-alimentario
permitiendo identificarlos por su lote y su lugar y fecha de produccion.

3} Sevrecomtendataapheaciondedasmedidas-sigqutentesportospPaises importadores:

Las Autoridades Competentes deben considerar las siguientes medidas de reduccion de riesgos.

i) los alimentos e ingredientes de alimentos deben ser entregados directamente-a las fabricas de
alimentos para animales para ser elaborados y e utilizados segun condiciones aprobadas por
la Autoridad Competente;

ii) los efluentes y despojos de las fabricas de alimentos para animales_y las instalaciones
acuicolas deben eliminarse segtin procedimientos aprobados por la Autoridad Competente
y, Si es preciso, ser sometidos a un tratamiento antes de ser vertidos en el medio acuético;

i) los alimentos para animales que se sepa que contienen agentes patdgenos wnpertantes-solo
deberan ser utilizados en una zona 0 un compartimento que no contenga especies susceptibles
a las enfermedades que éstos provocan;

e-se evitara, en lo
p03|ble Ia |mp0rtaC|on allmentos crudos sin elaborar 0 derlvados de animales acuaticos para
alimentar especies animales acuaticas.

89. PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION DE ALIMENTOS DE ORIGEN ACUATICO
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Cuando se importen alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuatico para la alimentacion
animal de-especies-acuaticas—aparte de los mencionados en el Articulo X.X.X. [Articulo sobre

mercancias inocuas, actualmente punto 8], la Autoridad Competente del pais importador debera exigir

el envio adjunto de un certificado zoosanitario internacional extendido por la Autoridad Competente del
pais exportador (o por un certificador oficial aprobado por el pais importador).

El certificado debera acreditar:

i) que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuatico fueron obtenidos impertades-de
un pais, una zona o un compartimento libres de enfermedades importantes de los animales
acuaticoss,o

i) que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuatico fueron sometidos a pruebas para
la deteccion de enfermedades importantes de los animales acuaticoséy qued6 demostrado que
estan libres de ellas, o

5 Condiciones establecidas de comin acuerdo por las Autoridades Competentes de los paises importadores y

exportadores de conformidad con las recomendaciones del Cddigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos .

6 Condiciones establecidas de comin acuerdo por las Autoridades Competentes de los paises importadores y

exportadores de conformidad con las recomendaciones del Codigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos .
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i) que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuatico fueron elaborados de modo que
garanticeza que estan libres de enfermedades importantes de los animales acuaticos.

En los capitulos pertinentes del Codigo Acuético, se encontraran las disposiciones especificas para
las enfermedades inscritas en la lista de la OIE.

9 10.DIAGRAMA DEL RIESGO DE TRANSMISION DE AGENTES PATOGENOS Y DE
CONTAMINACION POR-AGENTES PATOGENOS-MEDIANTE LA CAPTURA, BE
HINGREDIENTES Y LA FABRICACION Y LA UTILIZACION DE ALIMENTOS PARA
LAACUICULTURA

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

Algures Los ingredientes de origen acuatico utilizados en acuicultura, en-particular-de-erigen-acuatico
(-p—ej—knu—eamamnes—peees—eang%ejes—aﬁemla)—pueden ser fuentes de contammamon patdgena
gwrus bacterlas y Qarasnosl para Ias espemes anlmales acuatlcas cultivadas.

estabIeC|m|entos las—granjas—acwcolas hay—des—was—de—eemammelen—pategena—medmme—les
alimentos—para—ta—aeuieuhtura—los patdgenos de los alimentos pueden infectar a los animales

dlrectamente or_consumo) o |nd|rectam nte Qor medlo de fuentes amblentales #ansmﬁen—de

as—Los alimentos e ingredientes de

|mentos gara anlmales cagturados en Qalses! zonas 0 comgartlmentos infectadosas pueden conllevar
una alta_o-riesgo-de—contaminacién—carga patogena—sobre—todo-si-se-transporta-a-una-explotacién-
aeu+e9la—sm—tratam+ente—prewe Por tanto, deben ser transformados (usando tratamientos térmicos o
gmmlcos! por ejemplo) Ekppeeesanmente—de—estes—mgmemmes—supe%—un—ﬁesge—mederade—de

carga Qatogena e

Tras la transformacmn! se debe Qrocurar eV|tar una contammamon uIterlor durante eI EL
almacenamiento y transporte de estas mercancias.

Por eJempIo cuando se manlpulan almacenan y/0
transportan dos 0 mas lotes de ingredientes de distinto estatus sanitario sin haber tomado medidas de
bioseguridad adecuadas, existe un riesgo de contaminacién cruzada de los alimentos.directa—para—et
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Una instalacion acuicola puede ser tamblen una fuente de eentammaeen patogenosa para ele Ios
allmentos para Ia acuicultura aeuauees

Quede Qroducwse! QOI‘ ejemplo, debldo a Qractlcas de higiene deﬂuentes en un establecimiento acuicola
infectado. La—transmision-de—patdgenes—puede—oeurrir—si-se—retirar-Bi_los alimentos de la granja

acuicola se redistribuyen para—develverles—a la instalacion de fabricacion para reciclado, o se

distribuyen reprecesarmiento-o-para-transferiflos—a otra explotacion_puede haber transferencia de
patdgenos a los demds establecimientos acuicolas.
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Figura 1: DIAGRAMA DEL RIESGO DE TRANSMISION DE AGENTES PATOGENOS Y DE
CONTAMINACION MEDIANTE LA CAPTURA, LA FABRICACION Y LA UTILIZACION
DE ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA
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PROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE PELIGROS ASOCIADOS A LOS
ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA QUE CONSTITUYEN UNA AMENAZA
PARA LA SALUD DE LOS ANIMALES ACUATICOS

1. INTRODUCCION

Uno de los objetivos fundamentales del Cddigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos
(denominado a continuacion Cadigo Acuatico) es ayudar a los Paises Miembros a garantizar la
seguridad del comercio de animales acuaticos y de sus productos estableciendo las medidas sanitarias
pertinentes. Las presentes directrices abordan los peligros que puede entrafiar para la salud de los
animales acuaticos su alimentacion. Uno de los objetivos esenciales es prevenir la propagacion de las
enfermedades de un pais, zona o compartimento infectados, a través de los alimentos para la acuicultura, a
otro pais, zona o compartimento indemnes.

Por el momento, estas directrices no abordan en detalle los aspectos relacionados con la seguridad
sanitaria de los alimentos destinados al consumo humano porque es un tema que no forma parte del
mandato de la Comision de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos (denominada a
continuacion “Comision para los Animales Acuéticos”).

Se recomienda combinar la lectura de las presentes directrices con la de las recomendaciones del
Codigo Sanitario de la OIE para los Animales Terrestres (denominado a continuacion “Cadigo Terrestre™) en
la materia (véase el Anexo que contiene las recomendaciones relativas a la alimentacion animal). La
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) ha publicado
recomendaciones relativas a la alimentacion de los animales terrestres y acuaticos, y la Comision del
Codex Alimentarius (CAC) ha elaborado una norma al respecto’. Se recomienda a los Miembros
consultar estas publicaciones.

Los elementos esenciales que deben tenerse en cuenta en la alimentacién de los animales acuaticos son
los siguientes:

La concentracion de establecimientos de acuicultura y la cria intensiva crean una concentracion
de animales acuéticos, alimentos y materias fecales en el tiempo y el espacio que aumenta el
riesgo de transmision de enfermedad es, sea por agentes patdgenos introducidos en el sistema de
cultivo por los alimentos para la acuicultura, sea por otros canales.

La predacion (incluido el canibalismo) es el modo natural de alimentacion de numerosas
especies de animales acuaticos.

La principal fuente de proteinas animales utilizadas en la alimentacion de los animales acuéticos ha
sido siempre el medio marino, por las necesidades alimenticias de estos animales y por razones
econdémicas. Esta costumbre aumenta los riesgos de enfermedad, especialmente cuando se les
alimenta con otros animales acuaticos vivos 0 enteros de su misma especie 0 de una especie
cercana a la suya. Existen numerosos ejemplos de este sistema de alimentacién: crustaceos en
fase inicial de desarrollo alimentados con Artemia y atdn de cultivo alimentado con pescado entero
capturado en el medio natural.

Los niveles de riesgo asociados a los alimentos himedos, semihimedos y secos dependen del
método empleado para su elaboracion.

7 Orientaciones técnicas para la pesca responsable — Desarrollo de la acuicultura: 1. Procedimientos idoneos en la
fabricacion de alimentos para la acuicultura. FAO 2001.

Proyecto de buenas préacticas para la industria de piensos — aplicacion del Cdodigo de Practicas del Codex
Alimentarius sobre Buena Alimentacion Animal, IFIF/FAO (en preparacion).

Cadigo de Précticas del Codex sobre Buena Alimentacion Animal (documento CAC/RCP 54-2004).
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Con el nimero creciente de especies cultivadas (especialmente especies marinas de peces de
aletas) el consumo de alimentos vivos y himedos se ha incrementado. ES probable que las
industrias elaboren en el futuro alimentos segun determinadas formulas a medida que se
establezcan las tecnologias adecuadas.

Los peligros asociados a los alimentos pueden ser transmitidos por éstos a los animales acuaticos
directa o indirectamente. La transmision directa se produce cuando la especie cultivada consume
alimentos que contienen un agente patégeno (por ejemplo, larvas de camarones que consuman
rotiferos infectados por el virus del sindrome de las manchas blancas), mientras que la
transmision indirecta esta ligada a patdgenos contenidos en los alimentos que penetran en el
medio acuatico o infectan a especies a las que no se destinan los alimentos, a travées de los cuales
se establece un mecanismo de infeccidn 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 reservorios de infeccién en numerosas
especies.

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

2. AMBITO DE APLICACION

Las presentes directrices documentan medidas de reduccion de riesgos, incluidas la rastreabilidad y la
certificacion, para controlar los riesgos asociados al comercio de alimentos e ingredientes de alimentos
destinados a la acuicultura que pueden poner en peligro la salud de los animales acuaticos. El objetivo
es permitir el control de los peligros gracias a la aplicacion de los procedimientos recomendados
durante las fases de produccion (captura, manipulacion, almacenamiento, elaboracién y distribucion)
y de utilizaciébn de los alimentos e ingredientes de alimentos para la acuicultura, tanto producidos
industrialmente como en los establecimientos de acuicultura. Los peligros incluyen los patogenos
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 puablica. Aunque son directrices destinadas esencialmente a los animales
acuaticos criados para la obtencion de alimentos destinados al consumo humano, también se aplican a
los alimentos para animales acuaticos utilizados para otros fines.

3. DEFINICIONES

Alimento seco

designa un alimento para animales cuyo contenido de humedad es equivalente o inferior a un
15%.

Alimento para animales (0 pienso)
designa cualquier material simple o compuesto, ya sea elaborado, semielaborado o crudo,

destinado directamente a alimentar a los animales de los que se obtienen alimentos para
consumo humano.
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Aditivos de alimentos para animales

designa cualquier ingrediente afiadido expresamente que los animales no consumen
normalmente como alimento en si, tenga o no valor nutritivo, y que influye en las
caracteristicas del alimento o de los productos obtenidos de los animales. Se incluye en esta
definicion a los microorganismos, las enzimas, los reguladores de la acidez, los
oligoelementos, las vitaminas, las sustancias usadas para atraer a los animales acuaticos a fin de
alimentarlos o incitarlos a ingerir, los pigmentos, los aglutinantes y aminoécidos sintéticos,
los antioxidantes y otros productos, segun los fines para los que se empleen y la forma en
que se administren; no se incluyen los medicamentos veterinarios.

Ingrediente de alimento para animales

designa un componente, parte o constituyente de cualquier combinacién o mezcla que
constituya un alimento o pienso, tenga o no valor nutritivo en la dieta de los animales, incluidos
los aditivos de piensos. Los ingredientes pueden ser sustancias de origen terrestre o acuatico,
vegetal 0 animal, o sustancias organicas o inorganicas.

Peligro

designa un agente bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento o ingrediente de alimento
para animales, que puede tener un efecto adverso en la salud de las personas o de los animales.

Alimento vivo

designa los animales y algas criados o capturados en el medio natural que se utilizan para
alimentar a animales acuaticos. EI alimento vivo se utiliza por lo general para alimentar especies
animales acuaticas en sus primeras fases de vida y especies animales acuaticas que se cultivan
desde hace relativamente poco tiempo.

Harina

designa un producto derivado de un animal acuatico que ha sido molido y sometido a un
proceso térmico para reducir su contenido de humedad por debajo del 10 %.

Alimento medicado

designa cualquier alimento para animales que contenga un medicamento veterinario y se
administre a los animales de los que se obtienen alimentos destinados al consumo humano
con fines terapéuticos o profilacticos o para modificar sus funciones fisioldgicas.

Alimento hiimedo

designa un alimento para animales cuyo contenido de humedad es equivalente o superior a
un 70%.

Alimento semihimedo

designa un alimento para animales que contiene entre un 15% y un 70% de humedad.

Concentrado soluble de pescado

designa un subproducto del sistema de produccion de aceite de pescado que contiene el
producto remanente una vez retirada (evaporada) el agua de la fase acuosa residual.
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4.

PRINCIPIOS GENERALES

a)

b)

d)

Funciones y responsabilidades

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

Incumbe a la Autoridad Competente establecer y hacer cumplir los requisitos reglamentarios
relativos a la utilizacion de medicamentos veterinarios, la lucha contra las enfermedades de los
animales acuaticos y los aspectos de la seguridad sanitaria de los alimentos relacionados con la cria
de animales acuaticos vivos en las explotaciones.

Quienes intervienen en la produccion y utilizacion de alimentos e ingredientes de alimentos para
animales tienen la responsabilidad de velar por que estos productos cumplan los requisitos
reglamentarioss. Todo el personal que interviene en la captura, la fabricacion, el almacenamiento
y la manipulacio? de alimentos e ingredientes de alimentos para animales debe estar debidamente
capacitado y ser consciente de su funcion 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. EI 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 (laboratorios, por ejemplo) que presten servicios
especializados a los productores y fabricantes de alimentos deberan cumplir los requisitos
reglamentarios exigidos a dichos servicios (declaracion de enfermedades, normas de calidad,
transparencia, por ejemplo).

Normas reglamentarias de inocuidad de los alimentos para animales

Todos los alimentos e ingredientes de alimentos para animales deben ajustarse a las normas
reglamentarias de inocuidad de la alimentacién animal. Al definir los limites y umbrales de
tolerancia de peligros deben tenerse en cuenta pruebas cientificas, incluidas las de sensibilidad de
los métodos de analisis y de caracterizacion de los riesgos.

Analisis de riesgos

Al establecer y poner en vigor el marco reglamentario se deben aplicar los principios y
procedimientos internacionalmente reconocidos del analisis de riesgos (véase el Titulo 1.4. del
Codigo Acudtico de la OIE y los textos pertinentes del Codex).

La aplicacion de un marco general de anlisis de riesgos debe permitir la instauracion de un
proceso sistematico y coherente para la gestion de los peligros.

Buenas practicas

Siempre que existan directrices nacionales a tales efectos, deberan respetarse las buenas practicas
de acuicultura y las buenas practicas de fabricacion (asi como las buenas practicas de higiene). Se
insta a los paises en los que esas directrices no existen a establecerlas cuanto antes.

8

Si eisten normas nacionales en materia de inocuidad de los alimentos o de sanidad animal especificamente

relacionadas con los organismos modificados genéticamente deberan tenerse en cuenta en la produccion de alimentos e
ingredientes de alimentos para animales, ya que estos productos son un eslabon importante de la cadena alimentaria.
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Se aplicaran, siempre que proceda, los principios del Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de
Control (APPCCY para controlar los peligros que puedan estar presentes en los alimentos para
animales.

e) Relacion entre priones y especies de animales acuaticos

Los conocimientos cientificos acerca de la relacion entre los priones y las especies animales
acudticas son insuficientes. No existen pruebas que indiquen que la utilizacion de subproductos
de animales terrestres como ingredientes de alimentos para la acuicultura entrafie riesgo de
transmision de enfermedad prionica. Se requiere informacion cientifica complementaria para
permitir que la acuicultura utilice més subproductos de animales terrestres y dependa menos de
fuentes acuéticas de proteinas y lipidos.

f)  Bioacumulacién

Los metales pesados, dioxinas y bifenilos policlorados persisten en los tejidos grasos y tienden a
acumularse a lo largo de la cadena alimentaria.

g) Factores geograficos y medioambientales que deben tenerse en cuenta

Las zonas acuéticas 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. Si
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 acuicultura.

Los factores que deben tenerse en cuenta para proteger la salud de los animales acuaticos son,
principalmente, la situacion sanitaria, el emplazamiento de las instalaciones de cuarentena, la
presencia de establecimientos de transformacion 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 acumulacion de contaminantes en la
cadena alimentaria debida a los alimentos para animales.

h)  Zonificacion y compartimentacion

Los alimentos para animales son componentes importantes de la bioseguridad y deben tenerse en
cuenta a la hora de definir un compartimento 0 una zona, conforme a lo estipulado en el Capitulo
1.4.4. del Cddigo Acuético.

i)  Muestreo y andlisis

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

j)  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.

° Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control, de acuerdo con la definicién del Anexo al Cédigo Internacional

Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (documento CAC/RCP 1-1969).
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K)

Véase la Seccion 4.2. del Cadigo de Practicas sobre Buena Alimentacion Animal del Codex [CAC/RCP
54-2004].

Concepcion y gestion de los programas de inspeccién

Las Autoridades Competentes contribuyen a la consecucion de los objetivos de sanidad animal y
salud publica fijados por la legislacion 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, manipulacion, almacenamiento,
elaboracion, distribucion y utilizacion de dichos alimentos e ingredientes. La principal
responsabilidad de los operadores de este sector serd la aplicacion de sistemas para el control de
los procesos. Alli donde se apliquen dichos sistemas, la Autoridad Competente debera verificar que
cumplen todos los requisitos reglamentarios.

Garantia y certificacion

Las Autoridades Competentes tienen la responsabilidad de garantizar a su pais y a sus socios
comerciales el cumplimiento de los requisitos reglamentarios.

Peligros asociados a la alimentacion de los animales acuaticos

Peligros bioldgicos

Los peligros bioldgicos que pueden estar presentes en los alimentos e ingredientes de alimentos para
animales son, fundamentalmente, agentes patégenos (bacterias, virus, hongos y parasitos). Las
presentes directrices son aplicables Gnicamente a las enfermedades de los animales acuaticos inscritas en
la lista de la OIE.

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 veterinarios y de pesticidas y
también radionucleidos.

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 cruzada

Es importante impedir contaminaciones cruzadas durante la fabricacion, el almacenamiento, la
distribucion (transporte incluido) y la utilizacion de alimentos e ingredientes de alimentos para animales,
y la reglamentacion deberd incluir disposiciones a tales efectos. Las disposiciones reglamentarias
deberan basarse en pruebas cientificas, incluidas pruebas de sensibilidad de los métodos de
analisis y de caracterizacion de los riesgos.
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Se emplearan procedimientos como el lavado, la secuenciacion y la limpieza en vacio para
impedir contaminaciones cruzadas entre lotes de alimentos y de ingredientes de alimentos. Se respetara
la reglamentacion nacional para evitar el empleo de ingredientes prohibidos que puedan provocar
contaminaciones cruzadas.

Resistencia a los antimicrobianos

En lo relativo a la utilizacion de antimicrobianos en la alimentacion animal véase el Titulo X.X.X.
del Cddigo Acuatico de la OIE.

Gestion de la informacion

La Autoridad Competente debe establecer requisitos claros para el suministro de informacion por el
sector privado, de acuerdo con el marco reglamentarios.

El sector privado debe llevar registros de la produccion, distribucion, importacion y utilizacion
de los alimentos e ingredientes de alimentos para animales que sean faciles de consultar. Estos registros
son indispensables para seguir prontamente el rastro de los productos hasta su fuente de
procedencia inmediata y sus destinatarios ulteriores y tratar los problemas de salud publica y/o
de sanidad de los animales acuaticos identificados. El sector privado debera suministrar
informacion a la Autoridad Competente conforme al marco reglamentario.

La identificacién (por grupos, en el caso de los animales acuaticos) y b rastreabilidad de los
animales son herramientas que permiten la gestion de los riesgos zoosanitarios (incluidas las
zoonosis) y alimentarios asociados a la alimentacion animal (véase el Titulo 3.5. del Cddigo Terrestre
de la OIE y la Seccion 4.3. del documento CAC/RCP 54-2004).

5. AGENTES PATOGENOS PRESENTES EN LOS ALIMENTOS PARA ANIMALES

3)

b)

Los agentes patdégenos pueden introducirse en la alimentacion animal en las siguientes formas:
i) através de la captura de animales acuaticos infectados;

i)  durante el almacenamiento, la elaboracion y el transporte, como consecuencia de medidas
de higiene deficientes, o de la presencia de plagas, 0 por residuos de lotes anteriores de
alimentos presentes en las lineas de produccion, los contenedores o los vehiculos de
transporte.

La exposicion de los animales acuaticos a los agentes patdgenos presentes en los alimentos para
animales puede producirse por:

i) Exposicion directa

La utilizacién de alimentos sin elaborar derivados de animales acuaticos para alimentar a
animales acuaticos implica una via directa de exposicién, en particular cuando se utilizan
animales acuaticos enteros y productos de los mismos elaborar para alimentar a individuos de
la misma especie. La alimentacion de salmdnidos con despojos de salmonidos, o de
crustaceos con rotiferos o quistes de Artemia, por ejemplo, conlleva un mayor riesgo de
transmision de la enfermedad.
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i)  Exposicion indirecta

Los agentes patdgenos presentes en los alimentos para animales pueden ser transmitidos a los
animales acuaticos cultivados (o silvestres) por contaminacion del medio acuatico, o por
infeccion de especies a las que no se destinan los alimentos.

6. AGENTES QUIMICOS EN LOSALIMENTOS PARA ANIMALES

[en estudio]

7. AGENTES QUIMICOS EN LOSALIMENTOS PARA ANIMALES

[en estudio]

8. MEDIDAS RECOMENDADAS DE REDUCCION DE RIESGOS

a)

Mercancias
Mercancias inocuas

Las siguientes mercancias estan sujetas a procesos de transformacion extensiva tales como
tratamiento térmico, acidificacion, extrusion y extraccién. Existe un riesgo insignificante de que
los agentes patdgenos sobrevivan en dichos productos si su elaboracion sigue las practicas
comerciales normales:

i)  aceite de pescado,

i) aceite de crustaceos,

i) concentrado soluble de pescado,

iv) harina de pescado;

V) harina de crustaceos;

vi) harina de calamar y harina de higado de calamar,

vii) harina de bivalvos.

viii) alimentos acabados (p. ej. alimentos en migas, granulados y extruidos para animales).

Cuando se importe cualquiera de estas mercancias, las Autoridades Competentes no exigiran
ningun tipo de condicién relacionada con enfermedades de los animales acuéticos,
independientemente de la situacion sanitaria del pais, la zona o el compartimento de exportacion.

Otras mercancias
Las Autoridades Competentes deben tener presentes las siguientes medidas de reduccion de riesgos:

i) utilizar alimentos e ingredientes de alimentos para animales que provengan de un pais, una zona o
compartimento libres de enfermedad, o

i) comprobar que la mercancia ro contiene agentes patdgenos (sometiéndola a pruebas de
deteccidn, por ejemplo), o
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iil) someter la mercancia a tratamiento (tratamiento térmico o écido, por ejemplo) usando un
método aprobado por la Autoridad Competente para inactivar los agentes patdégenos, o

iv) utilizar alimentos para animales Unicamente en poblaciones que no sean sensibles a los agentes
patégenos en cuestion.

Ademas deberan considerarse los riesgos asociados a la eliminacion de efluentes y despojos de las
plantas de elaboracién de alimentos para animales y de los establecimientos acuicolas.

Pescado entero (fresco o congelado)

La préactica de comercio de pescado entero fresco o congelado para su utilizacion en los alimentos
para la acuicultura presenta un riesgo de introduccion de enfermedades en las poblaciones. Dada la
dificultad de imponer medidas eficaces de reduccion del riesgo, se desaconseja esta practica.

b) Produccion de alimentos para animales

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

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

ii) 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;

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

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

v) 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;

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

vii) el etiquetado debe permitir la identificacion del lote y del lugar y fecha de produccion de los
alimentos e ingredientes de alimentos para animales. Debera ayudar a seguir el rastro de
alimentos e ingredientes de alimentos en caso de enfermedad animal, permitiendo identificarlos
por su lote y su lugar y fecha de produccion.
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10.

c) Paises importadores

Las Autoridades Competentes deben considerar las siguientes medidas de reduccion de riesgos.

i) los alimentos e ingredientes de alimentos deben ser entregados a las fabricas de alimentos para
animales para ser elaborados y utilizados segin condiciones aprobadas por la Autoridad
Competente;

ii) los efluentes y despojos de las fabricas de alimentos para animales y las instalaciones
acuicolas deben eliminarse segun procedimientos aprobados por la Autoridad Competente
y, Si es preciso, ser sometidos a un tratamiento antes de ser vertidos en el medio acuatico;

iii) los alimentos para animales que se sepa que contienen agentes patdgenos sélo deberan ser
utilizados en una zona 0 un compartimento que no contenga especies susceptibles a las
enfermedades que éstos provocan;

iv) se evitara, en lo posible, la importacion alimentos crudos sin elaborar o derivados de
animales acuaticos para alimentar especies animales acuaticas.

PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION DE ALIMENTOS DE ORIGEN
ACUATICO

Cuando se importen alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuético para la alimentacion animal
aparte de los mencionados en el Articulo X.X.X. [Articulo sobre mercancias inocuas, actualmente
punto 8], la Autoridad Competente del pais importador debera exigir el envio adjunto de un certificado
zoosanitario internacional extendido por la Autoridad Competente del pais exportador (o por un certificador
oficial aprobado por el pais importador).

El certificado deberd acreditar;

i) que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuatico fueron obtenidos de un pais, una zona
0 un compartimento libres de enfermedades importantes de los animales acuaticosio,0

ii)  que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuatico fueron sometidos a pruebas para la
deteccion de enfermedades importantes de los animales acuaticostty quedd demostrado que estan
libres de ellas, o

jii) que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuatico fueron elaborados de modo que
garantice que estan libres de enfermedades importantes de los animales acuéticos.

En los capitulos pertinentes del Codigo Acuatico, se encontraran las disposiciones especificas para las
enfermedades inscritas en la lista de la OIE.

DIAGRAMA DEL RIESGO DE TRANSMISION DE AGENTES PATOGENOS Y DE
CONTAMINACION MEDIANTE LA CAPTURA, LA FABRICACION Y LA
UTILIZACION DE ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA

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

10

Condiciones establecidas de comin acuerdo por las Autoridades Competentes de los paises importadores y

exportadores de conformidad con las recomendaciones del Codigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos .

11

Condiciones establecidas de comin acuerdo por las Autoridades Competentes de los paises importadores y

exportadores de conformidad con las recomendaciones del Codigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos .

Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007



Anexo XllIb (cont.)

Los ingredientes de origen acuatico utilizados en acuicultura pueden ser fuentes de contaminacion
patdgena (virus, bacterias y parasitos) para las especies animales acuéticas cultivadas. En los
establecimientos acuicolas, los patdgenos 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 himedos contengan agentes patdgenos, porque sus ingredientes estan crudos o han
sido sometidos a un tratamiento minimo.

Los alimentos e ingredientes de alimentos para animales capturados en paises, zonas 0 compartimentos
infectados pueden conllevar una alta carga patdgena. Por tanto, deben ser transformados (usando
tratamientos térmicos o quimicos, por ejemplo). Tras la transformacion, se debe procurar evitar una
contaminacion ulterior durante el almacenamiento y transporte de estas mercancias.

Por ejemplo, cuando se manipulan, almacenan y/o transportan dos o mas lotes de ingredientes de
distinto estatus sanitario sin haber tomado medidas de bioseguridad adecuadas, existe un riesgo de
contaminacion cruzada de los alimentos.

Una instalacion acuicola puede ser también una fuente de patdgenos para los alimentos para la
acuicultura. Esta contaminacion puede producirse, por ejemplo, debido a practicas de higiene
deficientes en un establecimiento acuicola infectado. Si los alimentos de la granja acuicola se
redistribuyen a la instalacion de fabricacion para reciclado, o se distribuyen a otra explotacién, puede
haber transferencia de pat6genos a los demas establecimientos acuicolas.
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Figura 1: DIAGRAMA DEL RIESGO DE TRANSMISION DE AGENTES PATOGENOS Y DE
CONTAMINACION MEDIANTE LA CAPTURA, LA FABRICACION Y LA UTILIZACION
DE ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA
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CAPITULO 2.4.1.

INFECCION POR BATRACHOCHYTRIUM
DENDROBATIDIS

Articulo 2.4.1.1.

A efectos del presente Cadigo Acudtico, la infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis es la infeccion debida al
hongo dulceacuicola Batrachochytrium dendrobatidis, hongo quitrido del orden de Rhizophydiales.

Los métodos de vigilancia y diagndstico de esta infeccion se describen en el Manual Acuatico.
Articulo 2.4.1.2.
Ambito de aplicacion

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

Articulo 2.4.1.3.
Mercancias

1. Cuando autoricen la importacién o el transito por su territorio de las siguientes mercancias, las
Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion relacionada con infeccion por
Batrachochytrium dendrobatidis, independientemente del estatus zoosanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de esta infeccion:

a) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2., para cualquier uso:

i) productos cuya elaboracion haya inactivado el agente patogeno (por ejemplo, productos
enlatados, cuero elaborado a partir de piel de anfibio y productos secos derivados de

anfibios [secados al aire, con llama o al sol]);

i) muestras bioldgicas conservadas para aplicaciones de diagnéstico de manera que haya
inactivado el agente patogeno.

b) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. destinados al
consumo humano Y elaborados y envasados para la venta directa al por menor:

i) ancas de rana sin piel ni pies;
i) canales o carne de anfibio, sin manos ni pies.

En lo que se refiere a las mercancias mencionadas en el punto 1b), los Miembros podran considerar, si
lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para impedir que se utilicen para fines que
no sean el consumo humano.

2. Cuando autoricen la importacion o el transito de cualquier especie mencionada en el Articulo 2.4.1.2.
que no sea una de las enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3., las Autoridades Competentes
deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos2.4.1.7. a2.4.1.12., segun el estatus
zoosanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de Batrachochytrium dendrobatidis.
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3. Cuando contemplen la importacion o el transito en provenencia de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis de una mercancia viva de cualquier
especie no mencionada en el Articulo 2.4.1.2., pero posiblemente transmisora de Batrachochytrium
dendrobatidis, las Autoridades Competentes deberan proceder a un analisis del riesgo de conformidad con las
recomendaciones del Cédigo Acuatico. EI pais exportador debera ser informado del resultado de la
evaluacion.

Articulo 2.4.1.4.
Pais libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis si retine las condiciones
descritas en los puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
Batrachochytrium dendrobatidis mas que a condicion que todas las zonas sean declaradas libres de
Batrachochytrium dendrobatidis (véase el Articulo 2.4.1.5.).

1. Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.1.2.
podra hacer una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis si ha reunido las condiciones
elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

O

2. Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. pero no se
haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 25 ultimos afios a pesar de
condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX
del Manual Acuatico, podra hacer una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 10
Gltimos afos.

3. Un pais en el que el Gltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 25 ultimos
afos 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica de acuerdo
con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico) podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
Batrachochytrium dendrobatidis si:

a)  hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Batrachochytrium dendrobatidis.

4. Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis pero en el que se
haya detectado posteriormente la enfermedad podra volver a hacer una autodeclaracion de ausencia de
Batrachochytrium dendrobatidis si retine las siguientes condiciones:

a) nada més haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y
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c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del Batrachochytrium dendrobatidis, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios.

Mientras tanto, parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad, si
retne las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.4.1.5.

Articulo 2.4.1.5.

Zona o compartimento libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Una zona 0 un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises no
declarado(s) libre(s) de Batrachochytrium dendrobatidis podra ser declarada(o) libre de la enfermedad por la(s)
Autoridad(es) Competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si retne las condiciones descritas en los
puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podra ser declarada(o) libre
de Batrachochytrium dendrobatidis mas que a condicion que las Autoridades Competentes de todos los territorios
que abarca confirmen que retne las condiciones exigidas para serlo.

1.

Una zona 0 un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en
el Articulo 2.4.1.2. podra ser declarada(o) libre de Batrachochytrium dendrobatidis si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afos.

Una zona 0 un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.4.1.2. pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 25 Gltimos
afos a pesar de condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el
Capitulo XXX del Manual Acuético, podra ser declarada(o) libre de Batrachochytrium dendrobatidis si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 10
dltimos afos.

Una zona o un compartimento en que el Gltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso
de los 25 Gltimos afios o cuyo estatus zoosanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion
clinica de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuético) podra ser declarada(o)
libre de Batrachochytrium dendrobatidis si:

a)  hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por o menos, los
2 Gltimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Batrachochytrium dendrobatidis.

Una zona declarada libre de Batrachochytrium dendrobatidis pero en la que se haya detectado
posteriormente la enfermedad podra volver a ser declarada libre de Batrachochytrium dendrobatidis si reine
las siguientes condiciones:
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a) nada més haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) Ilas poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acudtico, durante, por lo menos, los 2 dltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Batrachochytrium dendrobatidis, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 GItimos afios.

Articulo 2.4.1.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de baculovirosis tetraédrica

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis de conformidad con
lo dispuesto en los puntos 1 0 2 de los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (segin proceda), podra conservar el
estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis de conformidad con
lo dispuesto en el punto 3 de los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (segin proceda) podra interrumpir la vigilancia
especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si retine condiciones
propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual
Acudtico, y mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de Batrachochytrium dendrobatidis y situados en
paises infectados, asi 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 funcion de la probabilidad de infeccion.

Articulo 2.4.1.7.

Importacién de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de un pais,
una zona 0 un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad Competente del
pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el
pais importador, que acredite, segiin los procedimientos descritos en los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (segin
proceda), que el lugar de produccion de la mercancia es un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de Batrachochytrium dendrobatidis.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.X.1. (en estudio).
Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
Articulo 2.4.1.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuéticos vivos de un pais, una zona o0 un
compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

1. Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.4.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium
dendrobatidis, la Autoridad Competente del pais importador exigira:
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la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la
Autoridad Competente del pais exportador que acredite que:

i) los animales acuaticos han sido tratados de modo apropiado para erradicar la infeccion y
posteriormente han sido sometidos a pruebas que confirman la ausencia de enfermedades,
de conformidad con las disposiciones que figuran en el capitulo correspondiente del
Manual Acuético (en preparacion), y

i) no ha sido introducido durante ese periodo ningin otro animal acuatico de las especies
enumeradas en el Articulo 2.4.1.2.;

O

i) en el caso de los huevos, éstos han sido desinfectados,

evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

i) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldgicamente seguras donde permanezca el
resto de su vida continuamente aislada del medio local;

i) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
Batrachochytrium dendrobatidis.

2. A efectos del presente Cédigo Acuatico, se aplicaran las siguientes etapas cuando se trate de
importaciones destinadas a establecer una poblacion nueva:

3)
b)

0)

h)

identificar las poblaciones que interesan (de cultivo o naturales) alli donde se encuentran;
evaluar el historial sanitario de las poblaciones;

tomar y examinar muestras para detectar la presencia de Batrachochytrium dendrobatidis y de
parasitos y para determinar el estado general de salud de la poblacion;

importar y mantener en cuarentena, en instalaciones seguras, una poblacién fundadora (F-0);
producir una generacion F-1 con la poblacién F-0 mantenida en cuarentena;

criar la poblacién F-1y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia de Batrachochytrium dendrobatidis y de parasitos
y para determinar su estado general de salud;

si no se detecta la presencia de Batrachochytrium dendrobatidis 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 poblacién F-1 podra ser reconocida libre de
Batrachochytrium dendrobatidis o del agente patdgeno especifico de esta enfermedad;

liberar de la cuarentena la poblacién F1 libre del agente patdgeno especifico e introducirla en el
pais, la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacién.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
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Articulo 2.4.1.9.

Importacion, para el consumo humano, de animales acuéticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Cuando se importen, para el consumo humano, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.4.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium
dendrobatidis, la Autoridad Competente del pais importador exigira que la remesa sea entregada directamente a
centros de cuarentena en los que permanezca aislada hasta su sacrificio y transformacion en uno de los
productos mencionados en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3. 0 en otros productos autorizados por la
Autoridad Competente, y todos los efluentes y despojos sean sometidos a un tratamiento que garantice la
inactivacion de Batrachochytrium dendrobatidis.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.

Articulo 2.4.1.10.

Importacion de animales acuaticos vivos destinados al consumo animal o a la agricultura,
laboratorios, zooldgicos, comercio de mascotas, utilizacion industrial o farmacéutica,
provenientes de un pais, zona o compartimento no declarados libres de Batrachochytrium
dendrobatidis

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de un pais,
una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad Competente del
pais importador exigira:

1. la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la
Autoridad Competente del pais exportador que acredite que:

a) los animales acuaticos han sido tratados de modo apropiado para erradicar la infeccion y
posteriormente han sido sometidos a pruebas que confirman la ausencia de enfermedades, de
conformidad con las disposiciones que figuran en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico, y

b) no ha sido introducido durante ese periodo ningin otro animal acuatico de las especies
enumeradas en el Articulo 2.4.1.2.;

c) enelcaso de los huevos, éstos han sido desinfectados;

2. evaluar el riesgo y aplicar las siguientes medidas para reducirlo:

a) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldgicamente seguras donde permanezca el resto
de su vida continuamente aislada del medio local;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
Batrachochytrium dendrobatidis.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
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Articulo 2.4.1.11.

Importacion de productos derivados de animales acuaticos de un pais, una zona 0 un
compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad Competente
del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el
pais importador, que acredite, segun los procedimientos descritos en los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (segin
proceda), que el lugar de produccion de la remesa es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre
de Batrachochytrium dendrobatidis.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.XX. (en estudio).
Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
Articulo 2.4.1.12.

Importacién de productos de animales acuéaticos de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

1. Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de
un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad
Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

2. Cuando se trate de animales acuaticos muertos, eviscerados o no, dichas medidas para reducir el riesgo
podréan incluir:

a) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldégicamente seguras donde permanecera hasta su
transformacion en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3. 0 en
otros productos autorizados por la Autoridad Competente;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
Batrachochytrium dendrobatidis.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
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Anexo XV

CAPITULO 2.4.2.

INFECCION POR RANAVIRUS

Articulo 2.4.2.1.

A efectos del presente Cddigo Acudtico, la infeccion por ranavirus es la infeccion debida a uno de los
miembros del género Ranavirus de la familia Iridoviridae, salvo el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosa y el virus del siluro (Silurus glanis).

Los métodos de vigilancia y diagndstico de esta infeccion se describen en el Manual Acuético.
Articulo 2.4.2.2.
Ambito de aplicacion
Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: todas las especies de anuros
(ranas y sapos) y Caudata (salamandras y tritones). Estas recomendaciones se aplican también a todas las
demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuético que sean objeto de comercio internacional.
Articulo 2.4.2.3.
Mercancias
1. Cuando autoricen la importacion o el transito de las siguientes mercancias, las Autoridades Competentes no
deberdn exigir ningun tipo de condicion relacionada con infeccion por ranavirus,
independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de
esta infeccion:

a) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2., para cualquier uso:

i) productos cuya elaboracion haya inactivado el agente patdgeno (por ejemplo, productos
enlatadosy cuero elaborado a partir de piel de anfibio);

i) muestras biologicas conservadas para aplicaciones de diagnéstico de manera que haya
inactivado el agente patdgeno.

b) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. destinados al
consumo humano y elaborados y envasados para la venta directa al por menor:

i)  ancas de rana sin piel;
ii) canales o carne de anfibio, sin piel.
Por lo que se refiere a las mercancias enumeradas en el punto 1b), los Paises podran considerar, si lo
desean, la posibilidad de imponer medidas de caracter interno destinadas a evitar que dichas mercancias
tengan un uso distinto al del consumo humano.
2. Cuando autoricen la importacion o el transito de mercancias derivadas de cualquier especie mencionada
en el Articulo 2.4.2.2. que no sea una de las enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3., las

Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 2.4.2.7. a2.4.2.12.,
segun el estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto del ranavirus.
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3. Cuando contemplen la importacion o el transito en provenencia de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus de una mercancia viva de cualquier especie no
mencionada en el Articulo 2.4.2.2., pero posiblemente transmisora de ranavirus, las Autoridades
Competentes deberan proceder a un andlisis del riesgo de conformidad con las recomendaciones del Codigo
Acuatico. EI pais exportador debera ser informado del resultado de la evaluacion.

Articulo 2.4.2.4.
Pais libre de ranavirus

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de ranavirus si retne las @ndiciones descritas en los
puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
ranavirus mas que a condicion que todas las zonas sean declaradas libres de ranavirus (véase el
Articulo 2.4.2.5.).

1. Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.2.2.
podra hacer una autodeclaracion de ausencia de ranavirus si ha reunido las condiciones elementales de
bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

2. Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. pero no se
haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 15 ultimos afios a pesar de
reunir condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el
Capitulo XXX del Manual Acuatico (en preparacion), podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
ranavirus si ha reunido las condiciones elementales de koseguridad ininterrumpidamente durante, por lo
menos, los 2 ultimos afos.

3. Un pais en el que el tltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 25 dltimos
afos 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica de acuerdo
con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico [en preparacion]) podra hacer una
autodeclaracion de ausencia de ranavirus si:

a) hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia de ranavirus.

4. Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de ranavirus pero en el que se haya detectado
posteriormente la enfermedad podra volver a hacer una autodeclaracion de ausencia de ranavirus si retne las
siguientes condiciones:

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y
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c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del ranavirus, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Mientras tanto, parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad, si
reune las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.4.2.5.

Articulo 2.4.2.5.

Zona o compartimento libre de ranavirus

Una zona 0 un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises no
declarado(s) libre(s) de ranavirus podra ser declarada(o) libre de la enfermedad por la(s) Autoridad(es)
Competente(s) de dicho pais 0 conjunto de paises si retine las condiciones descritas en los puntos 1, 2,3 0 4
siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podra ser declarada(o) libre
de ranavirus mas que a condicion que las Autoridades Competentes de todos los territorios que abarca
confirmen que redne las condiciones exigidas para serlo.

1.

Una zona 0 un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en
el Articulo 2.4.2.2. podra ser declarada(o) libre de ranavirus si ha reunido las condiciones elementales de
bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Ultimos afos.

Una zona 0 un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.4.2.2. pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 25 Gltimos
afos a pesar de reunir condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo
indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico (en preparacion), podra ser declarada(o) libre de
ranavirus si ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo
menos, los 10 Ultimos afios.

Una zona o un compartimento en que el Gltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso
de los 25 ultimos afios 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion
clinica de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acudtico [en preparacion]) podra
ser declarada(o) libre de ranavirus si:

a)  hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 dltimos afios y no se ha detectado la
presencia de ranavirus.

Una zona declarada libre de ranavirus pero en la que se haya detectado posteriormente la enfermedad
podra volver a ser declarada libre de ranavirus si retne las siguientes condiciones:

a) nada mas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y
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b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuético), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de ranavirus, y

d) Ilas condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Articulo 2.4.2.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de ranavirus

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus de conformidad con lo dispuesto en los
puntos 1 o 2 de los Articulos 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segin proceda), podra conservar el estatus de pais, zona o
compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus de conformidad con lo dispuesto en el
punto 3 de los Articulos 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segin proceda) podra interrumpir la vigilancia especifica y
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si retine condiciones propicias
para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico, y
mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de ranavirus y situados en paises infectados,
asi 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
funcion de la probabilidad de infeccion.

Articulo 2.4.2.7.

Importacion de animales acuéaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de ranavirus

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un pais,
una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais importador debera
exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la
Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el pais importador, que
acredite, segin los procedimientos descritos en los Articulos 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segin proceda), que el
lugar de produccion de la mercancia es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.X.X.
Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
Articulo 2.4.2.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus

1. Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un

pais, una zona 0 un compartimento no declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais
importador exigira:
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la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la
Autoridad Competente del pais exportador que aredite que no ha sido introducido durante ese
periodo ningun otro animal acuatico de las especies enumeradas en el Articulo 2.4.2.2.;

evaluar el riesgo y aplicar las siguientes medidas para reducirlo:

i) entrega directa de la remesa a instalaciones hiolégicamente seguras donde permanezca el
resto de su vida continuamente aislada del medio local;

ii) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
ranavirus.

A efectos del presente Codigo Acudtico, se aplicaran las siguientes etapas cuando se trate de

importaciones destinadas a establecer una poblacion nueva:

3)
b)

©)

d)
€)
f)

h)

identificar las poblaciones que interesan (de cultivo o naturales) alli donde se encuentran;
evaluar el historial sanitario de las poblaciones;

tomar y examinar muestras para detectar la presencia de ranavirus y de parasitos y para
determinar el estado general de salud de la poblacién;

importar y mantener en cuarentena, en instalaciones seguras, una poblacion fundadora (F-0);
criar una generacion F-1 a partir de la poblacion F-0 en cuarentena;

criar la poblacién F-1y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia de ranavirus y de parasitos y para determinar
su estado general de salud;

si no se detecta la presencia de ranavirus 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 poblacién F1 podra ser reconocida libre de ranavirus o del
agente patdgeno especifico de esta enfermedad;

liberar de la cuarentena la poblacién F1 libre del agente patdgeno especifico e introducirla en el
pais, la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacién.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.

Articulo 2.4.2.9.

Importacién, para el consumo humano, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus

Cuando se importen, para ser transformados y destinados al consumo humano, animales acuaticos vivos de
las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a)
libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais importador exigird que la remesa sea entregada
directamente a centros de cuarentena en los que permanezca aislada hasta su sacrificio y transformacion en
uno de los productos mencionados en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3. 0 en otros productos autorizados
por la Autoridad Competente, y todos los efluentes y despojos sean sometidos a un tratamiento que garantice
la inactivacion de ranavirus.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
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Articulo 2.4.2.10.

Importacion de animales acuaticos vivos destinados al consumo animal o a la agricultura,
laboratorios, zoologicos, comercio de mascotas, utilizacion industrial o farmacéutica,
provenientes de un pais, zona o compartimento no declarados libres de ranavirus

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un pais,
una zona 0 un compartimento no declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais importador
exigira;

1. la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la

Autoridad Competente del pais exportador que acredite que no ha sido introducido durante ese periodo
ningun otro animal acuatico de las especies enumeradas en el Articulo 2.4.2.2.;

2. evaluar el riesgo y aplicar las siguientes medidas para reducirlo:

a) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldgicamente seguras donde permanezca el resto
de su vida continuamente aislada del medio local;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
ranavirus.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
Articulo 2.4.2.11.

Importacién de productos derivados de animales acuaticos de un pais, una zona o0 un
compartimento declarado(a) libre de ranavirus

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais importador
debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido
por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el pais importador, que
acredite, segin los procedimientos descritos en los Articulos 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segun proceda), que el
lugar de produccion de la remesa es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.XX.
Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
Articulo 2.4.2.12.

Importacion de productos derivados de animales acuéticos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus

1. Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de
un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais
importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

2 Cuando se trate de animales acuaticos muertos, eviscerados o no, dichas medidas para reducir el riesgo
podran incluir:
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a) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldégicamente seguras donde permanecera hasta su
transformacion en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3. 0 en

otros productos autorizados por la Autoridad Competente;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
ranavirus.

3. Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
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CAPITULO X.X.X.

DIRECTRICES GENERALES

PARA LA ELIMINACION DE CADAVERES Y DESECHOS
DE ANIMALES ACUATICOS MUERTOS

Articulo X.X.X.1.

Introduccidén

En caso de que un animal acuatico muera por enfermedad o accidente causado por diferentes motivos en
el curso de las operaciones de acuicultura, 0 en la naturaleza, la Autoridad Competente sera notificada para
gue se puedan tomar las medidas necesarias para eliminar a los animales muertos, de modo que se reduzca
al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad.

El método de eliminacion dependera de la causa de la mortalidad (enfermedad, intoxicacion, cambios
ambientales, etc.) y del riesgo de introducir una enfermedad que figure en la lista si no se toman
precauciones.

Los animales muertos y el proceso de eliminacion seran elegidos bajo la supervision de la Autoridad
Competente.

Las directrices que figuran en el presente anexo son de caracter general. EI método o los métodos elegidos seran conformes a la
legislacion local y nacional pertinentes. Estas directrices se aplicaran junto con los procedimientos descritos para sacrificar
animales acuaticos que figuran en el Anexo XxXx.

Articulo X.X.X.2.
Definiciones

A efectos de las presentes directrices:

Animal acuético designa los peces (huevos y gametos incluidos), moluscos y decapodos (langostas,
camarones, cangrejos) procedentes de establecimientos de acuicultura o extraidos del medio ambiente
natural. Esta definiciébn no comprende a los anfibios, reptiles, aves 0 mamiferos que viven en medio
acuético.

Cadéver de animal acuatico designa el cuerpo de un animal acuatico que ha sido sacrificado o que
ha muerto.

Poblacion de animales acuaticos designa un grupo de unidades donde se encuentran animales
acuaticos que comparten un mismo origen definido.

Animales acuaticos para sacrificio/cosecha designa los animales acuaticos destinados a ser
transportados 0 entregados a instalaciones de sacrificio u otros establecimientos de transformacion
especializados en la preparacion de productos destinados al consumo humano o que van a ser
eliminados.

Desechos/residuos de animales acuaticos designa la totalidad o parte de un animal acuatico y los
productos derivados de animales acuaticos que no han sido autorizados para el consumo humano e
incluye los fangos y restos de filtrado que han sido recogidos durante el sacrificio.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007



108

Anexo XVI (cont.)

Produccion de biogas designa la descomposicion de material infectado por microorganismos en un
medio anaerobico.

Contenedor designa un dispositivo de transporte:
0 de modelo constante y suficientemente resistente para permitir su uso repetido;

o construido especialmente para facilitar el transporte de animales acuaticos vivos por uno o varios
medios de transporte;

0 provisto de accesorios para facilitar su manipulacion, especialmente en el transbordo de un
medio de transporte a otro;

0 estanco y facil de llenar, vaciar, limpiar y desinfectar;

0 Que garantiza el transporte de los animales acuaticos vivos en condiciones Optimas y seguras
desde el punto de vista de su bienestar.

Compostaje designa el resultado de la degradacion bioldgica de materiales organicos infectados en
condiciones aerdbicas.

Muerte designa la interrupcion irreversible de la actividad cerebral en los peces y crustaceos.
Descontaminacion designa todas las etapas de la limpieza y desinfeccion.

Eliminacion designa la inactivacion del agente patdgeno junto con la reduccion del animal acuatico
y sus partes hasta sus componentes constituyentes por medio de la inhumacion, tratamiento quimico
0 térmico.

Centro de eliminacion designa una planta aprobada por la Autoridad Competente para eliminar los
animales acuaticos muertos y los desechos resultantes.

Ensilaje designa el proceso por el que los animales muertos son molidos y se reduce el pH de la
masa afiadiendo un acido organico. El pH debe mantenerse por debajo de 4,0.

Materias muy peligrosas designa los residuos de animales que constituyen 0 se sospecha que
constituyen un riesgo sanitario grave para los animales o las personas y son:

0 animales acuaticos muertos, incluidas las mascotas para las que la Autoridad Competente ha tomado
medidas especiales;

0 animales acuéticos sacrificados como consecuencia de una enfermedad;

0 desechos de animales acuaticos que contienen residuos de sustancias que pueden poner
seriamente en peligro la salud de las personas o los animales, o productos de origen animal
inaptos al consumo como consecuencia de la concentracion de esos residuos;

0 animales acuaticos con sintomas clinicos o que, en el momento del sacrificio, muestran signos

patoldgicos de una enfermedad transmisible a los peces, asi como las partes y desechos de estos
peces.
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Desechos poco peligrosos designa desechos animales, salvo lo que se ha definido como materias
muy peligrosas, que no representan un riesgo de propagacion de una enfermedad que podria
transmitirse a las personas o los animales, tales como desechos frescos de animales acuaticos
procedentes de piscifactorias o de fabricas de productos pesqueros destinados al consumo.

Destruccion masiva designa la destruccion urgente y la eliminacion de una poblacion entera de
animales acuaticos.

Transformacion industrial de desperdicios designa un sistema cerrado de transformacion
destinado a destruir la materia infecciosa procedente de animales acuaticos por medio de un
tratamiento mecanico y térmico.

Tecnologia designa el proceso empleado para destruir a los animales acuaticos.

Transporte designa el traslado, en condiciones de bioseguridad, de animales acudticos, cadaveres de
animales acuaticos o partes de animales acudticos, desde el establecimiento de acuicultura infectado hasta el lugar
en que seran destruidos.

Aguas residuales designa los efluentes del proceso de sacrificio y transformacion, incluidas las aguas
residuales de la limpieza de las instalaciones de sacrificio o transformacion.

Articulo X.X.X.3.
Disposiciones de caracter general

Todos los animales acuaticos muertos y los desechos de la transformacién se trataran de tal modo que los
desechos brutos puedan ser facilmente recolectados, transportados hasta un lugar separado para su
almacenamiento y eliminados para impedir que se propague la infeccion. El lugar de almacenamiento
estara separado de la explotacién/area de produccion, contara con contenedores impermeables y con
capacidad suficiente para guardar los desechos hasta que sean destruidos.

Los desechos podran quedar almacenados provisionalmente después de haber sido sometidos a:
a) Refrigeracion/Congelado a 4° C 0 menos, 0
b) Conservacion con é&cidos organicos a un pH igual o inferior a 4,0, o
c) Otros métodos aprobados por las Autoridades Competentes.
Articulo X.X.X.4.
Competencia legal

La legislacion que rige la sanidad de los animales acuaticos y la organizacion de la Administracion
Veterinaria facultara a los Servicios Veterinarios para que desempefien las actividades necesarias para
destruir de modo eficiente y efectivo los animales acuaticos muertos y sus desechos. Es menester que el
Servicio Veterinarios coopere con los demas 0rganos competentes en materia de sanidad acuatica para que
la destruccion sea efectuada en condiciones de seguridad. Habra que regular lo relativo a:

1. el derecho de los servicios veterinarios y el personal asociado a entrar en un establecimiento;

2. controlar los desplazamientos, facultad de conceder excepciones en determinadas condiciones de
bioseguridad, por ejemplo, para transportar animales acuaticos muertos hasta el lugar donde seran
destruidos;
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el deber de los duefios de explotaciones o de animales acuaticos y de los operarios que trabajen con
ellos de cooperar con los Servicios Veterinarios,

la posibilidad de transferir, si es necesario, la propiedad de los animales acuaticos muertos a la
autoridad competente;

los servicios veterinarios determinan el método y lugar para eliminar a los animales, asi como el
material y las instalaciones que seran necesarios, consultando a las deméas autoridades, tanto
nacionales como locales, que sean competentes en materia de proteccion del medio ambiente.

Si se debe proceder a eliminar los animales muertos o los desechos cerca de la frontera con un pais vecino,
habra que consultar a las autoridades competentes del pais.

Articulo X.X.X.5.

Recogida, almacenamiento y etiquetado de los animales muertos o sus desechos

1.

Almacenamiento en la explotacién

Los animales acuaticos muertos que estén infectados por un agente causante de una enfermedad de la
lista & la OIE, o que se sospeche que lo estdn, no deben ser transportados (trasladados de la
explotacion) a instalaciones de sacrificio de peces 0 a un establecimiento donde se destruyan los
residuos de animales acuaticos sin que lo permita la Autoridad Competente.

Los animales acuaticos muertos y los residuos deben ser almacenados a temperatura o pH apropiados
y de tal manera que se evite el filtrado de agentes infecciosos al entorno. Se recomienda ensilarlos
inmediatamente en el establecimiento de acuicultura. Para ello, habra que proceder a moler los
residuos y afiadirles acido férmico, para que el pH no supere el 4,0.

No se deben almacenar residuos de animales acuaticos innecesariamente sin haberlos sometido al
tratamiento correcto conforme a las presentes directrices. En caso de almacenado, es necesario
garantizar que ninguna persona ajena a las instalaciones y ningun animal acuatico tendran acceso a los
residuos.

Se tomaran medidas para evitar que las aves, los roedores u otros animales acuaticos entren en
contacto con los residuos almacenados.

La Autoridad Competente puede autorizar excepciones y permitir que se transporten productos frescos
0 congelados a otro establecimiento.

Almacenamiento intermedio

Si esta previsto almacenar residuos de animales acuéticos en otro lugar antes de que sean
transportados hasta el centro de eliminacion, ese lugar deben cumplir los preceptos de la Autoridad
Competente.

El material utilizado para el transporte sera limpiado y desinfectado antes de su regreso.
Los contenedores utilizados para almacenar y transportar productos o residuos de animales acuaticos
que no se destinen al consumo seran transportados con su carga hasta un centro de eliminacién de

residuos y constaran de una etiqueta que indique todos los datos necesarios sobre su contenido,
origen y destino.
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Articulo X.X.X.6.
Operacion, almacenamiento y transformacion del material de riesgo

1. Residuos muy peligrosos

Los desechos de animales acuéticos que se consideren residuos muy peligrosos seran tratados en un
centro de eliminacion o seran destruidos en una incineradora aprobada por la Autoridad Competente
o0 siguiendo la reglamentacién especifica sobre la lucha contra las enfermedades contagiosas. La
autoridad competente puede autorizar excepciones a las instrucciones para la destruccion, por
ejemplo, permitiendo que sean eliminados por inclusion o incineracion fuera de una incineradora
autorizada discrecionalmente en funcion de la propagacion de la enfermedad, la capacidad del centro
de eliminacion, b disponibilidad de vehiculos para el transporte, la distancia a recorrer y la cantidad
de residuos.

2. Residuos poco peligrosos

Los residuos poco peligrosos pueden utilizarse para elaborar piensos para los animales destinados a la
produccion peletera y de abasto (porcinos, aves, rumiantes), como materia prima para productos
técnicos o farmacéuticos o para elaborar compost.

Otra posibilidad es que los residuos poco peligrosos sean tratados en centros de eliminacion de
residuos o en otras plantas, siguiendo las instrucciones de la autoridad competente.

Si los residuos poco peligrosos se manipulan o transportan junto con residuos muy peligrosos o se
mezclan con ellos, seran considerados como residuos muy peligrosos y se trataran como tales.

3. Procesado de materias muy peligrosas

a) Registro y etiquetado de los lotes

Los centros de eliminacion de residuos deben contar con un sistema para registrar y etiquetar
cada uno de los lotes, de tal modo que se pueda localizar el origen de cada uno o se puedan
extraer muestras para hacer analisis. Cabe hacer excepciones para los productos procedentes de
las plantas incineradoras y de produccion de biogas 0 compost.

b) Notificacion

Si de las pruebas efectuadas sobre las materias muy peligrosas se desprende que el producto no
ha sido elaborado satisfactoriamente y puede propagar un agente infeccioso, los centros de
eliminacion de residuos deben informar inmediatamente a la Autoridad Competente, que puede
exigir que se tomen medidas adicionales para resolver el problema.

Los productos procesados de modo insuficiente no deben ser transportados desde los centros
de eliminacion de residuos sin que lo autorice la Autoridad Competente.

c) Informes

Los centros de eliminacién deben informar anualmente a la Autoridad Competente de sus
operaciones. Su informe constara de un resumen corto con la cantidad y el tipo de materias sin
elaborar recibidas, el proveedor, la cantidad y el tipo del producto acabado, los destinatarios, los
puntos de control criticos, las desviaciones respecto a las disposiciones estipuladas por los
reglamentos y las medidas tomadas para rectificar esa situacion.
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d) Programa de eliminacion

Después de sacrificar animales acuéticos, el proceso de eliminacion debe realizarse lo antes
posible para evitar que se propaguen agentes infecciosos. Deben existir procedimientos para
evitar la propagacion de los agentes patégenos por filtracién, carrofieros, etc. en caso de que el
plan de eliminacién se demore.

e) Lugares de destruccion

El plan de urgencia establecido por la Autoridad Competente incluird una seleccion de lugares
adecuados para destruir los residuos, de la localidad o de la regién. En principio no deberia estar
permitido proceder a la inhumacion in situ, pero, de ser necesario hacerlo, la Autoridad Competente
habra aprobado una combinacion de diferentes métodos para tratar los residuos previamente
(por ejemplo, ensilado, tratamiento térmico).

Si el lugar destinado a la destruccion de residuos esta cerca de la frontera con un pais vecino, la
Autoridad Competente de ese pais debera ser informada.

f)  Métodos
Los metodos para eliminar residuos son la inhumacion, la elaboracion de compost, el ensilado,
la incineracion, el pasteurizado, la transformacion industrial, la inhumacién in situ y el
congelado. Se seleccionara un método en funcion del patégeno en cuestion, el nimero o
volumen de animales acuaticos que deben ser eliminados y el lugar elegido para hacerlo.

Articulo X.X.X.7.

Condiciones para la aprobacidn, inspeccion y supervision de los centros de eliminacion de
residuos y el muestreo

1.

Aprobacion de los centros de eliminacion de residuos

Los centros de eliminacion de animales acuaticos deben ser aprobados por la Autoridad Competente.

La localizacion y disefio del edificio y todos los cambios sustanciales del centro deben ser aprobados
por la Autoridad Competente.

Los centros de eliminacién que transformen materias poco peligrosas en productos técnicos o
farmacéuticos pueden estar exentas de solicitar la aprobacion, pero deben inscribirse en el registro de
la Autoridad Competente.

Condiciones de la aprobacion

Para que un centro de eliminacion de residuos de animales acuaticos reciba la aprobacion, debe:

a) estar adecuadamente separado de la red viaria y de otras instalaciones, como piscifactorias,
instalaciones para sacrificar peces, fabricas de productos pesqueros y rios, etc;

b) cumplir los preceptos estipulados por la Autoridad Competente para los edificios y el material;
c) tener acceso a los servicios de laboratorio necesarios y a laboratorios autorizados;

d) cumplir los preceptos estipulados por la Autoridad Competente para ocuparse de los residuos de
animales acuaticos;

e) cumplir los preceptos estipulados por la Autoridad Competente para manipular los productos.
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La aprobacion sera retirada en caso de que el centro deje de cumplir los preceptos de la Autoridad
Competente.

Disposiciones de caracter general

3)

f)

9)

h)

)

El centro se encontrard a distancia adecuada de otras empresas de acuicultura, como las
instalaciones para sacrificar peces, plantas de procesado y piscifactorias, para que el riesgo de
que los agentes infecciosos se difundan en ellas sea minimo.

Deben establecerse procedimientos rutinarios para evitar que los residuos de animales acuaticos
entren en contacto con material que no puede ser desinfectado.

El centro constara de dos sectores separados entre si: limpio y no limpio

El sector no limpio debe tener un suelo en el que se se puedan recoger y despejar los liquidos
facilmente. Debe ser facil de limpiar y desinfectar.

Debe haber un sistema para recoger las aguas residuales del sector no limpio y para poder
desinfectar los efluentes.

Los residuos de animales acuéticos seran tratados lo antes posible cuando lleguen y hay que
cerciorarse de que todas las materias organicas son tratadas.

Los efluentes seran desinfectados antes de que salgan de las instalaciones, para reducir el riesgo
de propagar la enfermedad.

Se habran tomado medidas para evitar que las aves, los insectos, los roedores u otros animales
nocivos entren en contacto con los residuos de animales acuaticos antes del tratamiento.

En el sector no limpio, el personal utilizara ropa y calzado de trabajo adecuados, féaciles de
distinguir de la ropa de trabajo utilizada en el sector limpio. No entraran en la seccion limpia sin
cambiar de ropa y calzado y se lavaran las manos antes. Habra calzado y ropa féciles de poner y
quitar para los inspectores. No se pasara equipo de trabajo de este sector al sector limpio.

El producto acabado cumplira los requisitos estipulados por la Autoridad Competente.

Disposiciones especiales

3)

Tratamiento, refinado y almacenamiento de residuos animales en los centros
Se procederd a ensilar los desechos de animales acuaticos que no lo estén ya en cuanto lleguen.

La masa ensilada seré calentada hasta que alcance una temperatura en el centro de 85° C como
minimo durante 25 minutos por lo menos y a mas tardar 24 horas después de haberle afiadido
acido formico.

Plantas de esterilizacion

Los parametros minimos del tratamiento térmico por lotes son los siguientes: temperatura
central de 133° C como minimo durante 40 minutos como minimo a una presion de 3 bares, 0
136° C durante 20 minutos a 3,2 bares. Este tratamiento se debe a la formacion de cola y la
hidrolizacion de las proteinas que es inadecuada para los desechos de pescado a menos que se
mezcle con otros desechos.
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c)

d)

f)

9)

Plantas incineradoras

Las incineradoras donde se traten desechos muy peligrosos de animales acuaticos cumpliran los
criterios generales antes expuestos. Los desechos de animales acuaticos seran incinerados en
cuanto lleguen.

Plantas de compostaje

Cumpliran las disposiciones generales. No recibiran desechos muy peligrosos que no hayan sido
tratados previamente para que no presenten peligros de caracter microbioldgico. Los desechos
de animales acuaticos seran transformados en compost en cuanto lleguen.

El compost sera elaborado dentro de un reactor, para que el proceso de destruccion de los
posibles agentes infecciosos pueda ser controlado y supervisado. Los productos a base de
residuos de animales acuaticos también pueden ser tratados por compostaje en montén. No se
interrumpira el compostaje mientras no hayan sido destruidos los posibles agentes infecciosos.

Plantas de biogas

Cumpliran las disposiciones generales. No recibiran desechos muy peligrosos que no hayan sido
tratados previamente para que no presenten peligros de caracter microbioldgico. Los desechos
de animales acuaticos seran tratados en cuanto lleguen.

Controles internos

Se habra instaurado un sistema de control interno en los centros de eliminacion de residuos para
identificar los puntos criticos y los medios de control de esos puntos. Se establecera un sistema
de documentacion general para el control interno que incluird el muestreo de control de los
puntos criticos.

Se inspeccionaran los lotes para controlar los estandares microbioldgicos. Los productos de las
plantas incineradoras y de compostaje pueden quedar exentos de esta inspeccion. La Autoridad
Competente puede conceder excepciones.

Se registraran los resultados de los muestreos e inspecciones durante un periodo establecido por
la Autoridad Competente. Los analisis y muestreos seran efectuados de conformidad con las
normas internacionales.

Inhumacion y combustion

Para seleccionar un lugar para proceder a la inhumacién, se tomara en cuenta lo siguiente:

Acceso: del material para cavar y cubrir el pozo y para verter los residuos u otras materias
que seran enterradas.

Medio ambiente: distancia respecto a las vias fluviales, el mar, los pozos; la profundidad a la
que se encuentran las aguas freaticas; posibilidades de inundacién; proximidad a edificios,
viviendas especialmente; proximidad del vecindario o terrenos publicos, como carreteras;
inclinacién del terreno y drenaje hacia y desde el pozo; permeabilidad del suelo; espacio
suficiente para almacenar temporalmente el exceso de carga; direccion de los vientos
predominantes (por los olores).

Construccion: se evitardn zonas rocosas, en las que se cava mas lentamente, lo que aumenta
los costes. Se elegirdn suelos estables, capaces de soportar el peso del material de
construccion y rellenado de los pozos. Si es necesario, se construird una proteccion para
evitar que haya corrimientos de suelo dentro del pozo o para evitar que se viertan liquidos
fuera del lugar de inhumacion. Puede ser necesario vallar la zona para que no entren
personas ni animales mientras no sea segura.
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h)  Hogueras

Para seleccionar un lugar para encender una hoguera, se tomara en cuenta lo siguiente:

Emplazamiento: posibles efectos del calor, el humo y el olor sobre las estructuras cercanas,
las instalaciones subterraneas o de superficie, la red viaria y las zonas residenciales.

Acceso: del material para construir la hoguera y mantener el fuego y para llevar el
combustible y las materias que van a ser quemadas.

Medio ambiente: es esencial que haya un cortafuegos alrededor de la hoguera. Se consultara
a las brigadas locales de bomberos sobre los permisos que puedan ser requeridos y el
material anti-incendios que deba estar disponible in situ.

Combustible: es necesario en grandes cantidades. La cantidad exacta y el tipo de
combustible disponible puede ser muy variable. Debe estar disponible todo el combustible
necesario antes de que empiece la combustion.

Articulo X.X.X.12.

Meétodos para eliminar residuos (animales muertos, enteros o partes de ellos)

Se puede recurrir a diversos métodos para eliminar residuos, como la elaboracién de compost, el
empilado, la fermentacion, la incineracién, la transformacion industrial o la inhumacion para evitar que se
propaguen patégenos causantes de enfermedades en los animales acuaticos.

Los residuos de animales acuaticos, los envases, etc. seran recogidos y destruidos para evitar la
contaminacion y la propagacién de enfermedades. Este material se almacenard en contenedores
impermeables en espera de su destruccion. Se habran instaurado procedimientos especiales para el
transporte de materias infecciosas (animales muertos/otros residuos) desde los establecimientos de
acuicultura infectados hasta el lugar donde se procederd a inactivar el patdgeno/la destruccion.

Se recomiendan los siguientes métodos para inactivar agentes patdgenos y la eliminacion de animales
acuaticos:

1. Inhumacién

Es frecuente enterrar a los animales muertos. La inhumacion controlada puede efectuarse en un
vertedero o en un pozo autorizado por la Autoridad Competente basandose en la evaluacién del riesgo
para la sanidad de los animales acuaticos o para la contaminacién ambiental. Los \ertederos son
grandes y los pozos relativamente pequefios y superficiales.

Para seleccionar un lugar para proceder a la inhumacion, se tomara en cuenta lo siguiente:

Sera féacil que accedan a él tanto el material para cavar y cubrir el pozo como para verter los
residuos u otras materias que seran enterradas. Se encontrard a cierta distancia respecto a las vias
fluviales, el mar, el agua potable (pozos), las piscifactorias y zonas por donde circula el publico.
Puede ser necesario vallar el lugar y controlar su acceso.

Las dimensiones del pozo dependeran del volumen de animales y materias que se vayan a

enterrar. Ademas, se construira de tal modo que sea fécil verter en ellos los animales y materias.
En la Fig 1 se muestra como construir un pozo (fuente: AQUAVETPLAN).

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007



116

Anexo XVI (cont.)

Una vez rellenado, el pozo se cubrira con cal apagada (CaOH) en la proporcion de 85 kg por
1000 kg de pescado para acelerar la descomposicion y evitar que las materias contaminadas sean
desenterradas por las alimafias. De ser necesario, se inspeccionaran los pozos para cerciorarse de
que no hay filtracion alguna de materias infectadas.

Siempre que sea posible, se someteran las materias a un tratamiento para reducir los agentes
patégenos, como ensilado o pasteurizado, antes de enterrarlas.

Figura 1 (Fuente: Aquavetplan 2002, Disposal)

Modelo de pozo para enterrar animales muertos: (A) pozo abierto; (B) pozo recién cubierto.

(A)

5 metres

=1 — Jmefres -

2. Macerado

El macerado por medio de un artefacto mecanico con palas rotativas o por proyeccién provoca b
fragmentacion inmediata y la muerte de animales acuéticos recién eclosionados y de los huevos

embrionados, asi como de los huevos de pez fertilizados o no. Es un método adecuado para procesar
estas materias.
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Requiere utilizar un equipo especial que debe estar siempre en excelente estado de marcha. Su
inconveniente es que se necesita un equipo especial. Se debe introducir a un ritmo adecuado para que
no se atasque.

Por motivos de bioseguridad, las materias maceradas procedentes de animales acuaticos infectados
deben ser sometidas a uno de los métodos descritos en el presente capitulo, es decir, ensilado, etc.

3. Tratamiento guimico y biol6gico

El tratamiento quimico y bioldgico de los animales acuaticos muertos y sus residuos puede hacerse en
condiciones aerobicas o anaerobicas. Los productos obtenidos por estos procesos suelen ser
microbiologicamente estables y pueden utilizarse como abonos (o para fabricar productos técnicos).

4. Ensilaje

El ensilado de animales muertos y otros residuos de animales acuaticos en un écido organico, como
el acido férmico, es un método eficaz para acabar con la mayoria de los agentes infecciosos en 48
horas. EI pH debe mantenerse a 3,5-4 0 a 12 como minimo durante todo el proceso. Por lo tanto, es
necesario supervisar el pH durante todo el proceso. El virus de la necrosis pancreatica infecciosa, sin
embargo, resiste al ensilaje. Para suprimir este virus, habra que recurrir a un proceso suplementario.
De todos modos, el ensilado de residuos por motivos sanitarios siempre deberia completarse con un
tratamiento térmico u otro procesado.

5. Biogas/fermentacion

La produccion de biogas es un proceso por el cual la materia organica de los productos residuales
bioldgicos se fermenta en condiciones anaerébicas. Los desechos de pescado suelen procesarse por
codigestion con un sustrato liquido, como estiércol semiliquido. Los principales gases producidos son
el metano (50-75%) y el diéxido de carbono. La energia del metano puede usarse para calefaccion.

Los dos principales tipos de produccion de biogds son la digestion anaerdbica mesofilica y la
digestion anaerdbica termofilica. El proceso mesofilico ocurre a 33-35° C y la fraccion liquida se
mantiene 20-25 dias. El proceso termofilico ocurre a 52-55°C y la fraccion liquida se mantiene a esa
temperatura durante 15-20 dias.

Ambos procesos suelen ser continuos y parte del material final se va quitando cada 2-12 horas. Cabe
la posibilidad de que se extraiga materia introducida durante las 2-12 horas previas con los productos
acabados.

Para obtener un producto biol6gicamente estable, éste es frecuentemente pasteurizado en tanques
especiales o en estufas, calentandolo a 70 °C durante una hora.

6. Compostaje

Los pardmetros de temperatura del proceso y la distribucion del calor por la materia seran diferentes
en funcion del tipo de compostaje (por ejemplo, en monton, en silos) y la materia prima, asi como las
condiciones climéticas. En el decreto aleman sobre residuos bioldgicos (1998), por ejemplo, se indica
que las plantas de compostaje trabajaran con materias de un 45-50% de humedad a un pH de
aproximadamente 7.
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Amontonada, la materia necesita un tiempo de exposicion de por lo menos dos semanas a 55 °C,
mientras que en silo debe estar expuesta a 65 °C durante una semana. En teoria, muchos tipos de
patégenos de los peces pueden ser inactivados por un compostaje validado. Aungue todavia no se ha
investigado sistematicamente a estos patdgenos, se puede extrapolar partiendo del comportamiento
de pat6genos similares de animales de sangre caliente, asi como de los organismos indicadores, para
suponer que un proceso validado garantizara la higiene. No obstante, los datos presentados destacan
la resistencia del virus de la necrosis pancreatica infecciosa y su capacidad de supervivencia en el
proceso. Por consiguiente, habra que considerar la capacidad de los agentes patdgenos de sobrevivir a
los distintos tratamientos.

Es corriente calentar las materias muy peligrosas antes de someterlas al proceso de biogas. En el caso
del pescado, ha consistido en mantenerlo a 85°C durante 25 minutos por lo menos.

Para obtener un producto biolégicamente estable, éste es frecuentemente pasteurizado en tanques
especiales o en estufas, calentandolo a 70 °C durante una hora.

No se dispone de datos relativos a la inactivacion de agentes patdgenos de peces por medio de
procesos validados termofilicos anaerdbicos por lotes, pero de la Tabla 1, pagina 18 cabe deducir que
en circunstancias comparables quedaran inactivados patdgenos similares. En la Tabla 1, los tiempos
de supervivencia mas largos indicados no toman en cuenta la matriz expuesta (suspension viral o
adsorcion viral en membrana).

7. Tratamientos térmicos

Los animales muertos y otras materias organicas pueden ser sometidos a tratamiento térmico por
medio de diferentes métodos, como combustion, incineracion, calentamiento (pasteurizado) y
esterilizacion.

8. Incineracidn

Se trata de una combustion controlada en incineradoras fijas, de cortina de aire 0 municipales,
probadas y autorizadas por la Autoridad Competente. Las incineradoras de cortina de aire son un sistema
movil que puede ser trasladado. De esta manera, los animales muertos y los desechos pueden ser
reducidos a cenizas in situ y no hara falta transportar material infectado.

Es necesario disponer de medios de transporte impermeables para llevar lo que se vaya a quemar a las
incineradoras estacionarias, asi como haber establecido disposiciones respecto a la desinfeccion de los
vehiculos de transporte.

Las incineradoras de materias biologicas son muy eficaces para destruir por completo los animales
muertos y otros desechos o patgenos sin contaminar mucho el medio ambiente. Las incineradoras,
sin embargo, pueden no tener mas que una capacidad limitada.

9. Combustién en hogueras

No es win método muy préctico cuando se trata de eliminar grandes volimenes, pero al hacer la
hoguera, la materia que se quiere destruir se colocara encima del material inflamable.

Para seleccionar un lugar para encender una hoguera, se tomara en cuenta lo siguiente:
Emplazamiento: lejos de las zonas residenciales, etc. para evitar las molestias causadas por el humo

y el olor, pero que sea facil acceder a ellas. Es necesario contar un lecho de 2,5 m x 2,75 m por
tonelada de pescado.
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Combustible es necesario en grandes cantidades para destruir por completo los cadaveres de
animales y otras materias.

Fuego: se administrara de modo apropiado empleando suficiente combustible en la fase inicial y
durante todo el proceso de combustion. Si se hace correctamente, el pescado habrd quedado
destruido al cabo de 48 horas. Las cenizas seran trasladadas a un centro de eliminacion aprobado
por la Autoridad Competente.

10. Calentamiento

3)

b)

Pasteurizado

El tratamiento térmico a temperaturas inferiores a 100°C puede ser considerado como una
pasteurizacion y solamente tendra efectos limitados para inactivar los microorganismos. Las
esporas mesofilicas o termofilicas termorresistentes sobreviviran en general a este proceso o
solamente seran inactivadas después de un larguisimo tiempo de exposicion o alternando
calentamiento y enfriado.

La ventaja que presenta un tratamiento térmico moderado es que se mantiene la calidad del
producto, especialmente las proteinas que se hidrolizan facilmente y se encuentran en productos
crudos derivados de pescado.

La construccion de los calentadores puede variar: puede tratarse de una tuberia o de un tanque
de pasteurizado. En este ultimo caso, se revuelve para mejorar la termotransferencia y
termodistribucion. Para la pasteurizacion se puede usar cualquier relacion tiempo/temperatura
que se haya validado para los organismo en cuestion.

En caso de materias que es probable que contengan grandes cantidades de patogenos, se
recurrira al pasteurizado a 90°C durante 1 hora. Si la carga patogénica es baja, se puede aplicar
70°C durante una hora. La inactivacion térmica de los agentes patdgenos depende también del
tamafio de las particulas expuestas si la materia pasteurizada contiene materia sélida, como
tejidos animales. Asi pues, se recomienda un tamafio maximo de particulas de 50 mm para
calentar a 90°C/1 hora y de 30 mm para calentar a 70°C/1 hora. Se procedera al tratamiento por
lotes para salvaguardar las caracteristicas microbioldgicas del proceso y del producto final.

Esterilizacién

La esterilizacion basada en el proceso descrito para los animales terrestres (133°C, 3 bares, 20
minutos) puede entrafiar problemas causados por dificultades tecnoldgicas y dar lugar a un
producto que no podra servir de alimento ni de abono debido a la formacion de cola y a la
hidrolisis de las proteinas (UE: Utilizacion de productos secundarios en la acuicultura).

11. Transformacion industrial de desechos

3)

b)

Se trata de un sistema cerrado para someter a tratamiento mecanico y térmico los tejidos de
animales acuaticos y obtener productos estables y esterilizados, por ejemplo, grasa animal y
proteina animal seca.

Se utiliza para producir harina y aceite de pescado y también puede servir de método de
destruccion de animales acuaticos muertos. Este tipo de tratamiento térmico erradicara todos los
agentes patdgenos conocidos de los animales acuaticos y el producto final, segun la calidad de la
materia prima, podra servir para fabricar productos técnicos o para alimentar a mascotas y
animales destinados a la produccion peletera.
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Etapa 1 Etapa 2 Etapa 3 Etapa 4
25 minutos 5 minutos 1-4 horas 30-60 minutos
Calentamiento en Separacion del Tiempo de Evaporacion a
2 etapas aceite y las espera antes de la 80°C
12 etapa 60 °C »| proteinas »{ evaporacion a >
2% etapa 96 °C a95°C 80-90 °C
A

El aceite Filtrado.

permanece caliente | | Refinado.

durante varias Biodiésel.

horas

c) Descripcién del proceso

La materia prima utilizada puede ser fresca o ensilada. La calidad del producto final dependera
de la calidad de la materia prima.

Etapa 1: la materia prima se calienta despacio hasta que alcance 95°C.
Etapa 2: el aceite y las proteinas se separan por presion y centrifugado.

Etapas 3 y 4. el calor aplicado durante el proceso de secado no debe ser tan alto que
desnaturalice las proteinas del pescado ni tan bajo que no suprima todos los agentes patdgenos.

La fraccion de aceite guardard el calor durante varias horas y sera decantada y purificada antes de
seguir siendo procesada.
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ANEXO X.X.X.

DIRECTRICES GENERALES PARA LA VIGILANCIA
SANITARIA DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Articulo x.x.x.1.
Introduccion y objetivos
1. Lavigilancia tiene como objetivo:
- demostrar la ausencia de enfermedad;

- identificar los eventos que requieren ser notificados de conformidad con lo dispuesto en el
Articulo 1.2.1.3. del Cddigo Acuatico;

- determinar la aparicion o distribucion de una enfermedad endémica, incluidos los cambios en su
incidencia o prevalencia (o los factores que contribuyen a ello) a fin de:

facilitar informacion para los programas nacionales de control de enfermedades;

facilitar la informacion pertinente sobre la aparicion de enfermedades de modo que los socios
comerciales puedan utilizarla para una evaluacion cualitativa y cuantitativa del riesgo.

El tipo de vigilancia aplicada depende de los resultados deseados que sean necesarios para apoyar la
toma de decisiones. Los datos de vigilancia respaldan la calidad de los informes sobre el estatus
sanitario y deberan satisfacer los requisitos de informacion para realizar un analisis de riesgos preciso
para el comercio internacional, asi como para las decisiones internas nacionales. La vigilancia de las
enfermedades endémicas proporciona informaciones valiosas para la gestion sanitaria cotidiana y
puede servir de fundamento para detectar brotes de enfermedades exdgenas y demostrar que esta
ausente una enfermedad determinada.

Se recurrird asimismo a los sistemas de vigilancia descritos en este capitulo para generar informacion
destinada a tomar decisiones sobre la prevencion y los programas de lucha contra las enfermedades
prescritas. Ahora bien, las estrategias vigentes de prevencion y control quedan fuera del campo de
aplicacion del presente capitulo.

Es importantisimo disponer de una estrategia de gestion adecuada para obtener datos sobre la
vigilancia, para que tenga éxito la aplicacion de los sistemas de vigilancia.

2. Los prerrequisitos esenciales para permitir que un Pais Miembro proporcione informacion para la
evaluacion de su estatus zoosanitario son:

a) que el Pais Miembro cumpla con las disposiciones del Capitulo 1.4.3. del Codigo Acuatico para la
calidad y evaluacion de las Autoridades Competentes;

b) que, siempre que sea posible, se complementen los datos de vigilancia con otras fuentes de

informacion, como, por ejemplo, publicaciones cientificas, datos de investigacion, observaciones
efectuadas sobre el terreno documentadas y otros datos que no provengan de estudios,
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3.

C) que se mantenga en todo momento la transparencia en la planificacién y ejecucion de las
actividades de vigilancia y en el andlisis de datos y de la informacion y el acceso a ellos, de
acuerdo con el Capitulo 1.2.1. del Cddigo Acuatico.

Las siguientes directrices pueden aplicarse a todas las enfermedades, sus agentes y las especies
susceptibles segun se contempla en el Manual Acuatico, y estdn concebidas para ayudar en la
elaboracion de metodologias de vigilancia. De ser posible, la elaboracion de sistemas de vigilancia que
utilicen las presentes directrices debera basarse en la informacién pertinente de los capitulos que
tratan de enfermedades determinadas. Estas directrices se aplican asimismo a otras enfermedades que no
figuran en el Cddigo Acudtico pero que pueden ser importantes para un pais o regién, como
enfermedades nuevas o emergentes. A veces se cree que la vigilancia solamente puede desarrollarse
recurriendo a métodos complicados, pero un sistema de vigilancia eficaz también puede recurrir a la
observacion general y los recursos disponibles.

No resultaria practico intentar desarrollar un sistema de vigilancia para todas las enfermedades
conocidas de los animales acuaticos a las que son susceptibles las especies de un pais. Por
consiguiente, el sistema debe fijar prioridades entre las enfermedades, considerando:

gue es necesario demostrar un estatus zoosanitario con fines comerciales

los recursos del pais

el impacto econdmico o la amenaza que suponen las diferentes enfermedades

la importancia de un programa de control que abarque a todo el sector dentro de un pais o region.

Se puede emplear la informacion detallada que figura en cada capitulo sobre las enfermedades (cuando
existen) en el Manual Acuético, para afinar los planteamientos generales que se describen en el presente
capitulo. En caso de que no se disponga de informacion especifica para una enfermedad, la vigilancia
puede aplicarse también siguiendo las presentes directrices. Resulta muy util acceder a conocimientos
epidemioldgicos para disefiar, aplicar el sistema e interpretar los resultados derivados de él.

Articulo x.x.x.2.

Principios de vigilancia

1.

La vigilancia puede basarse en muchas fuentes de datos diferentes y puede clasificarse de diversas
maneras, segun:

a) los medios utilizados para recopilar los datos (medios especificos o no especificos);
b) el centrarse en la enfermedad (vigilancia especifica de un patégeno o vigilancia general); y

c) la manera de seleccionar las unidades para la observacion (estudios estructurados o fuentes de
datos no aleatorios).

Las actividades de vigilancia incluyen:
a) estudios estructurados basados en una poblacion, como, por ejemplo:
i)  muestreo sistematico en el momento del sacrificio;

i) estudios aleatorios;
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b) actividades de vigilancia estructurada no aleatoria, como, por ejemplo:
i)  informes o declaraciones de enfermedad;
i) programas de control/ programas sanitarios,
i)  analisis/deteccion especificos;

iv)  inspecciones antey post mortem;
V) registros de las investigaciones de laboratorio;

vi) bancos de especimenes bioldgicos,

vii) unidades centinela;
viii) observaciones efectuadas sobre el terreno;

iX) registros de la produccién acuicola.
3. Ademas, los datos de vigilancia deberan ser respaldados por informacion conexa, como por ejemplo:

a) datos sobre la epidemiologia de la infeccion, incluida informacion sobre el medio ambiente, sobre
la distribucion de la poblacién hospedadora y de la poblacion reservorio silvestre;

b) datos sobre los movimientos de animales de cria y silvestres y los patrones del comercio de
animales acuaticos y de productos derivados de estos animales, incluido el potencial de
exposicion a poblaciones de animales acuaticos salvajes, fuentes acuaticas u otros contactos;

c) regulaciones zoosanitarias nacionales, incluida informacion sobre su cumplimiento y su eficacia;

d) historial de las importaciones de materias potencialmente infectadas; y

e) medidas de bioseguridad existentes.

4. Deberén describirse las fuentes de pruebas de manera completa. En el caso de un estudio
estructurado, se debera incluir una descripcion de la estrategia de muestreo empleada para la
seleccion de las unidades que se analizaran. Para las fuentes de datos estructurados no aleatorios, se
requiere una descripcion completa del sistema, que incluya la(s) fuente(s) de los datos, cuando se
recopilaron los datos y un examen de los sesgos que puedan ser inherentes al sistema.

Articulo x.x.X.3

Elementos criticos de la vigilancia

Cuando se evalla la calidad de un sistema de vigilancia, se deben examinar los siguientes elementos
criticos ademas de la calidad de la Autoridad Competente (capitulo 1.4.3.).

1. Poblaciones

Idealmente, la vigilancia debera llevarse a cabo teniendo en cuenta todas las especies animales
susceptibles a la infeccién en un pais, zona o compartimento. La actividad de vigilancia puede abarcar a
todos los individuos de la poblacién o a parte de estos. ES necesario disponer de estimaciones de la
poblacion total de riesgo para cada especie. Cuando la vigilancia se lleva a cabo Unicamente en una
subpoblacion, se debera tener cuidado con las inferencias que se hagan a partir de los resultados.
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Las definiciones de las poblaciones apropiadas deberan basarse en las recomendaciones especificas de
los capitulos sobre las enfermedades del Manual Acudtico.

2. Unidad epidemiolégica

La unidad epidemioldgica pertinente para el sistema de vigilancia debera ser definida y documentada para
asegurar que es representativa de la poblacion o subpoblaciones diana que daria lugar a las inferencias
mas Utiles sobre los patrones de la enfermedad. Por lo tanto, debera elegirse tomando en consideracion
factores como, por ejemplo, los portadores, los reservorios, los vectores, el estado inmunitario, la
resistencia genética, asi como la edad, el sexo y otras caracteristicas del hospedador.

3. Agrupacion

La infeccion en un pais, zona o compartimento suele estar agrupada en vez de estar distribuida de manera
uniforme o aleatoria en la poblacién. La agrupacion puede producirse en el espacio (por ejemplo, un
tanque, estanque, granja o compartimento), el tiempo (una estacion del afio), o grupos de animales (por
edad, condiciones fisiolgicas). Debera tenerse en cuenta la agrupacion para la concepcion de las
actividades de vigilancia y el analisis estadistico de los datos de vigilancia.

4. Definiciones de los términos caso y brote

Se deberan elaborar y documentar definiciones claras y sin ambigliedad de los términos caso y brote
para cada enfermedad objeto de vigilancia, utilizando, cuando existan, las normas de este anexo y del
Manual Acuatico.

5. Metodologias analiticas

Los datos de vigilancia deberan analizarse utilizando metodologias apropiadas y a los niveles de
organizacion adecuados para facilitar una toma de decision eficaz, bien se trate de la planificacion de
intervenciones o de demostrar el estatus zoosanitario.

Las metodologias para el analisis de datos de vigilancia deberan ser flexibles para hacer frente a la
complejidad de las situaciones reales. Ningin método Unico es aplicable a todos los casos. Podrian
necesitarse diferentes metodologias para adaptarse a los patogenos pertinentes, los diferentes
sistemas de produccion y vigilancia y los tipos y cantidades de datos e informacién disponibles.

La metodologia utilizada debera basarse en la mejor informacion disponible que esté de acuerdo con
las ideas cientificas actuales. La metodologia debera estar de acuerdo con este anexo, documentada en
su totalidad, y apoyada por referencia a fuentes bibliograficas y otras, incluidas opiniones de expertos.
S6lo deberan llevarse a cabo analisis matematicos o estadisticos sofisticados cuando lo justifiquen una
cantidad y calidad apropiadas de datos tomados sobre el terreno.

Debera fomentarse la uniformidad en la aplicacion de las diferentes metodologias y la transparencia
es esencial para asegurar la imparcialidad y racionalidad, asi como la uniformidad en la toma de
decisiones y la facilidad de comprension. Deberan documentarse las dudas, las suposiciones que se
hagan y el efecto de éstas en las conclusiones finales.
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Andlisis

La vigilancia conlleva la deteccion de una enfermedad mediante el uso de definiciones apropiadas de los
casos basadas en los resultados de una 0 mas pruebas para demostrar el estado. En este contexto, un
analisis puede ir desde examenes de laboratorio detallados hasta observaciones efectuadas sobre el
terreno y el analisis de registros de produccion. El rendimiento de una prueba a nivel de poblacion
(incluidas las observaciones efectuadas sobre el terreno) puede describirse en términos de su
sensibilidad y especificidad y los valores de prediccion. Una sensibilidad y/o especificidad imperfectas tendran
un impacto sobre las conclusiones de la vigilancia. Por consiguiente, estos parametros deberan
tenerse en cuenta a la hora de crear los sistemas de vigilancia y de analizar los datos de la vigilancia
segun se describe en el presente Anexo.

Aunque no estan determinados para la mayor parte de enfermedades acuaticas, deberan estimarse del
mejor modo posible los valores de sensibilidad y especificidad para una situacion especifica de prueba. De
lo contrario, cuando los valores de sensibilidad y/o especificidad para una determinada prueba y situacion
de prueba estén especificados en el Manual Acuatico, se podran utilizar estos valores como guia.

Se podran reunir las muestras provenientes de varios animales o unidades y someterlas a un
protocolo de pruebas. Los resultados deberdn interpretarse mediante el uso de los valores de
sensibilidad y especificidad determinados o estimados para ese tamafio de grupo y procedimiento de
andlisis.

Aseguramiento de calidad

Los sistemas de vigilancia deberan incorporar los principios de aseguramiento de calidad y er
revisados periddicamente para asegurar que todos los componentes del sistema funcionan, y
proporcionar una documentacion verificable de los procedimientos y controles basicos que permitan
detectar desviaciones importantes de los procedimientos con respecto a los que se documentan en el
proyecto.

Validacién

Los resultados obtenidos mediante los sistemas de vigilancia zoosanitaria estan sujetos a uno o varios
sesgos posibles. Cuando se evallen los resultados, habra que tener cuidado en identificar los £sgos
que puedan conducir involuntariamente a sobreestimar o subestimar los pardmetros interesantes.
Recopilacion y gestion de datos

El éxito de un sistema de vigilancia depende de la existencia de un proceso fiable para la recopilacion
y gestion de datos. Este proceso puede basarse en registros en soporte papel o informatizados.
Incluso en los casos en que se recopilan los datos sin destinarlos a un estudio, por ejemplo, durante
intervenciones de lucha contra una enfermedad, inspecciones para controlar los movimientos o durante
programas de erradicacion de una enfermedad, son esenciales la uniformidad y calidad en la
recopilacion de datos y la notificacion de los acontecimientos en un formato que facilite el analisis.
Los factores que influencian la calidad de los datos recopilados incluyen:

a) la distribucién de las personas que participan en la generacion de datos y en su transferencia del
terreno a un lugar centralizado, asi como la comunicacion entre dichas personas;

b) la motivacion de las personas que participan en el sistema de vigilancia;

c) la capacidad del sistema de procesamiento de los datos de detectar los datos ausentes,
contradictorios o incorrectos y tratar estos problemas;

d) conservacion de datos desagregados en vez de compilacién de datos resumidos;

e) reduccion al minimo de los errores de transcripcion durante el procesamiento y la comunicacién
de los datos.
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Articulo x.x.x.4.

Estudios estructurados basados en poblaciones

Ademaés de los principios generales para la vigilancia que se exponen en el articulo 6, deberan utilizarse las
siguientes directrices cuando se planifiquen, implementen o analicen estudios.

1.

Tipos de estudios

Los estudios pueden llevarse a cabo sobre toda la poblacion diana (es decir, un censo) o sobre una
muestra. Los estudios periédicos o repetidos que se llevan a cabo para documentar el estatus libre de
enfermedad deben realizarse mediante métodos de muestreo probabilisticos (seleccion aleatoria simple,
muestreo por agrupamientos, muestreo estratificado, muestreo sistematico) para que los datos
provenientes de la poblacién del estudio puedan extrapolarse a la poblacion diana de manera
estadisticamente vélida. Podran utilizarse también métodos de muestreo no probabilisticos
(oportunidad, eleccion de experto, cupo). Reconociendo la imposibilidad de aplicar el muestreo en
algunas poblaciones acuaticas por razones inherentes, se podra utilizar el muestreo no probabilistico
si se identifican los sesgos y se utilizan para optimizar la deteccion.

Las fuentes de informacion deberan describirse de manera completa e incluir una descripcion
detallada de la estrategia de muestreo utilizada para la seleccion de unidades para el analisis. Ademas,
se deberan tratar los posibles sesgos que puedan ser inherentes a la concepcion del estudio.

Concepcion del estudio

Primero debera definirse claramente la poblacion de unidades epidemioldgicas, después de lo cual deberan
definirse unidades de muestreo apropiadas para cada etapa, en funcion del propoésito del estudio.

La concepcion del estudio dependera del tamafio y de la estructura de la poblacion estudiada, de la
epidemiologia de la infeccion y de los recursos disponibles.

Muestreo

El objetivo del muestreo de una poblacién es seleccionar un subconjunto de unidades de la poblacion
gue sea representativo de la misma con respecto al objeto del estudio, como, por ejemplo, la
presencia o ausencia de enfermedad. Se debera realizar el muestreo de manera que proporcione la mejor
probabilidad de que la muestra sea representativa de la poblacién, dentro de los limites practicos
impuestos por los diferentes entornos y sistemas de produccion. Para poder detectar la presencia de
una enfermedad en una poblacion con un estatus sanitario desconocido, se pueden utilizar métodos de
muestreo especifico que optimizan la deteccion de la presencia de enfermedad. En estos casos, se
debera tener cuidado con las inferencias que se hagan a partir de los resultados.

Métodos de muestreo

Para seleccionar las unidades epidemiolégicas dentro de una poblacion, deberan considerarse los objetivos
del sistema de vigilancia. En general, serd preferible un muestreo probabilistico (por ejemplo,
muestreo aleatorio simple). Cuando esto no sea posible, el muestreo debera proporcionar la mejor
posibilidad practica de generar inferencias Optimas sobre los patrones de la enfermedad de la poblacién
diana.

En cualquier caso, el método de muestreo utilizado en todas las etapas deberd documentarse y
justificarse de manera completa.
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Tamafio de la muestra

En general, se realizan los estudios para demostrar la presencia o ausencia de un factor (por ejemplo,
enfermedad) o para estimar un pardmetro (por ejemplo, la prevalencia de la enfermedad). EI método
utilizado para calcular el tamafio de la muestra para los estudios depende del objetivo del estudio, de
la prevalencia esperada, del nivel de confianza deseado para los resultados del estudio y del
rendimiento de las pruebas utilizadas.

Articulo x.x.x.5.

Vigilancia estructurada no aleatoria

Los gstemas de vigilancia utilizan de manera rutinaria datos estructurados no aleatorios, sea solos o
combinados con estudios.

1.

Fuentes rutinarias de datos de vigilancia no aleatorias

Se puede disponer de una gran variedad de fuentes de datos de vigilancia no aleatorias. Estas varian
en su objetivo principal y el tipo de informacién de vigilancia que pueden proporcionar. Algunos
sistemas de vigilancia se establecen principalmente como sistemas de deteccion precoz, pero también
pueden proporcionar informacién valiosa para demostrar el estatus libre de enfermedad. Otros sistemas
proporcionan informacion transversal adecuada para la estimacion de la prevalencia, una vez o
repetidamente, mientras que otros proporcionan informacion continua, adaptada para la estimacion
de los datos de incidencia (por ejemplo, sistemas de declaracion de enfermedades, sitios centinela,
sistemas de evaluacion).

a)  Sistemas de notificacion o declaracion de enfermedades

Los datos obtenidos mediante los sistemas de declaracion de enfermedades pueden utilizarse
combinandolos con otras fuentes de datos a fin de aportar pruebas que apoyen las solicitudes
para la obtencion de un estatus zoosanitario, para generar datos para los analisis de riesgos o
para una deteccion precoz. La primera etapa cl sistema de declaracion o notificacion de
enfermedades se basa por lo general en la observacion de anomalias (por ejemplo signos clinicos,
crecimiento reducido, tasas de mortalidad elevadas, cambios en el comportamiento, etc.), que
pueden proporcionar informacion importante sobre la aparicion de enfermedades endémicas,
exogenas 0 nuevas. Un apoyo eficaz de laboratorio es, sin embargo, un componente importante
de la mayor parte de sistemas de notificacion. Los sistemas de notificacion que dependen de la
confirmacién de laboratorio de los casos sospechosos desde un punto de vista clinico deben
utilizar pruebas de alta especificidad. Los informes deberan ser publicados por el laboratorio de
manera rapida, reduciendo al minimo el tiempo entre la deteccion de la enfermedad y la realizacion
del informe.

b) Programas de control/programas de proteccion sanitaria

Los programas de lucha contra las enfermedades de los animales o los programas de proteccion de
la salud, a la vez que se centran en la lucha contra determinadas enfermedades o en su erradicacion,
deberan planificarse y estructurarse de tal forma que generen datos que sean cientificamente
verificables y contribuyan a una vigilancia estructurada.

c) Analisis/deteccion especificos

Esto puede implicar un analisis especifico de secciones seleccionadas de la poblacion
(subpoblaciones), en las que es mas probable que se introduzca la enfermedad o se halle su
presencia. A titulo de ejemplo cabe citar los animales sacrificados y muertos, los que muestran
signos clinicos, los animales situados en una zona geografica definida y un grupo de edad o de
mercancia determinado.
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d)

f)

9)

h)

Inspecciones tras la captura

Las inspecciones de animales acuaticos en los mataderos o plantas de procesamiento pueden
proporcionar datos de vigilancia valiosos siempre que los animales acuaticos enfermos
sobrevivan al sacrificio. Es probable que las inspecciones poscaptura abarquen de forma
satisfactoria Unicamente grupos de edades y zonas geograficas particulares. Los datos
provenientes de la vigilancia poscaptura estan sujetos a sesgos obvios en relacion con las
poblaciones diana y de estudio (por ejemplo, para el consumo humano, es posible que sélo se
sacrifigue un namero significativo de animales de una determinada clase y edad). Este tipo de
sesgos deben reconocerse cuando se analicen los datos de vigilancia.

Tanto para la rastreabilidad, en caso de deteccion de la presencia de una enfermedad, como para
el andlisis de lo que la inspeccion abarca a nivel espacial y de poblacién, si es posible deberia
existir un sistema de identificacion eficaz que determine la localidad de origen de cada animal del
matadero/planta de procesamiento.

Registro de las investigaciones de laboratorio

El anélisis de los registros de las investigaciones de laboratorio puede proporcionar informacion
de vigilancia util. Lo que abarca el sistema aumentard si el andlisis puede incorporar registros de
laboratorios del gobierno, acreditados, universitarios y del sector privado. El andlisis valido de
datos provenientes de diferentes laboratorios depende de la existencia de procedimientos de
diagnostico estandarizados y de métodos estandarizados para la interpretacion y el registro de
datos. Debera utilizarse el método indicado en el Manual Acuético, si esta dsponible, en
relacion con la finalidad del analisis. Como con las inspecciones poscaptura, tiene que existir un
mecanismo para determinar la explotacion de origen de los especimenes. Debe reconocerse que
los informes de laboratorio no necesariamente reflejaran con exactitud la situacion de
enfermedad en la explotacion.

Bancos de especimenes biol6gicos

Los bancos de especimenes consisten en especimenes almacenados, recolectados mediante un
muestreo representativo, la recoleccion oportunista o ambos métodos. Los bancos de
especimenes pueden contribuir a los estudios retrospectivos, incluso proporcionar apoyo a las
solicitudes para la obtencion del estatus libre de infeccion historico, y pueden permitir que se
realicen ciertos estudios con mayor rapidez y con un coste inferior en comparacion con
enfoques alternativos.

Unidades centinela

Las unidades/los sitios centinela conllevan la identificacion y el anlisis regular de uno o varios
animales con un estado sanitario/de exposicion conocido en un lugar geografico especificado
para detectar la aparicién de una enfermedad. Son particularmente Utiles para la vigilancia de
enfermedades con un fuerte componente espacial, como, por ejemplo, las enfermedades
transmitidas por vectores. Las unidades centinela ofrecen la oportunidad de dirigir la vigilancia
en funcion de la probabilidad de que exista una enfermedad (ligada a los habitats del vector y la
distribucion de la poblacion huésped), del coste y de otras limitaciones practicas. Las unidades
centinela pueden aportar pruebas del estatus libre de enfermedad o proporcionar datos sobre la
prevalencia e incidencia, asi como sobre la distribucion de la enfermedad . Debera considerarse la
cohabitacion entre unidades centinela (preferentemente, las especies o etapa vital mas
susceptibles) y una poblacion susceptible cuando se realicen las pruebas de deteccion de
enfermedad en las poblaciones de animales valiosos, en cuyo caso el muestreo letal puede ser
inaceptable (por ejemplo peces ornamentales) o en subpoblaciones animales a las que no se
pueden aplicar técnicas de muestreo para detectar la presencia de la enfermedad o la infeccion
(por ejempilo, si la vacunacion implica que no se pueden hacer pruebas seroldgicas).
Observaciones efectuadas sobre el terreno

Las observaciones clinicas de unidades epidemioldgicas sobre el terreno son una fuente
importante de datos de vigilancia. La sensibilidad y especificidad de las observaciones efectuadas
sobre el terreno pueden ser relativamente bajas, pero pueden determinarse y controlarse mas
facilmente si se aplica una definicién estandarizada de los casos que sea clara, sin ambigtiedad y
de aplicacion facil. La formacion de los posibles observadores sobre el terreno en el campo de la
aplicacion de la definicion y declaracion de los casos es un componente importante. Lo ideal
seria anotar el nimero de observaciones positivas y el nimero total de observaciones.
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i) Registros de produccién agricola

El anélisis sistematico de los registros de produccion agricola puede utilizarse como indicador de
la presencia o ausencia de una enfermedad a nivel de poblacion. Si los registros de produccion son
precisos y se conservan con regularidad, la sensibilidad de este enfoque puede ser relativamente
elevada (segun la enfermedad), pero la especificidad suele ser bastante baja.

2. Elementos criticos para una vigilancia estructurada no aleatoria

Existen varios factores criticos que deberan tenerse en cuenta cuando se utilicen datos provenientes
de una vigilancia estructurada no aleatoria, como, por ejemplo, la parte de la poblacion que abarca el
estudio, la duplicacion de datos, y la sensibilidad y especificidad de las pruebas, que pueden causar
dificultades para la interpretacion de los datos. Los datos de vigilancia provenientes de fuentes de
datos no aleatorios pueden aumentar el nivel de confianza o permitir la deteccién de un nivel mas
bajo de prevalencia con el mismo nivel de confianza en comparacion con los estudios estructurados.

3. Metodologias analiticas

Pueden utilizarse diferentes metodologias cientificamente validas para el anlisis de los datos de una
vigilancia no aleatoria. Por lo general se necesita informacion sobre los pardmetros importantes para
el sistema de vigilancia, tales como la sensibilidad y la especificidad y las probabilidades anteriores de
infeccion (por ejemplo, para calcular el valor predictivo negativo). Cuando no se disponga de datos,
podran usarse estimaciones basadas en opiniones de expertos, recopiladas y combinadas mediante el
uso de una metodologia formal, documentada y valida desde el punto de vista cientifico.

4. Combinacion de fuentes de datos multiples

La metodologia utilizada para combinar las pruebas provenientes de fuentes de datos mudltiples
deberd ser vélida desde el punto de vista cientifico y documentada de manera completa, con
referencias bibliogréaficas.

La informacion de vigilancia recopilada en el mismo pais, zona o compartimento en diferentes
momentos (por ejemplo estudios anuales repetidos) puede proporcionar pruebas acumulativas del
estatus zoosanitario. Este tipo de pruebas recopiladas a lo largo del tiempo pueden combinarse para
proporcionar un nivel de confianza global. Sin embargo, un estudio Gnico mas amplio o la
combinacion de datos recopilados durante el mismo periodo de tiempo a partir de fuentes multiples
aleatorias 0 no aleatorias pueden lograr alcanzar el mismo nivel de confianza en un periodo de
tiempo mas corto.

El anélisis de la informacion de vigilancia recopilada de manera intermitente o continua a lo largo del
tiempo debera, sempre que sea posible, incorporar el momento en que se recopild la informacion
para tener en cuenta el valor reducido de la informacion mas antigua. La sensibilidad, especificidad e
integridad de los datos provenientes de cada fuente también deberan tenerse en cuenta para la
estimacion del nivel de confianza global definitivo.

Articulo x.x.x.6.

Procedimientos para demostrar la ausencia de enfermedad

En el siguiente diagrama se resumen los diferentes procedimientos de reconocimiento del estatus libre de
infeccion.
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Ausencia de
especies susceptibles,

Histéricamente libre Ultima aparicion en el cursh de Estatus sanitario
los Ultimos 10 afios anterior desconocido

Batisface las condiciones
basicas de bioseguridad

Satisface las condicioneq [

¥ |basicas de biosequrida )é

Aplica
vigilancia especifica

k Libre de enfermedad )

flantiene las condiciones
hasicas de bioseguridad

No requiere
vigilancia especifica

1. Ausencia de especies susceptibles

A menos que se especifique otra cosa en el capitulo pertinente sobre la enfermedad, un pais, zona o
compartimento podra ser reconocido libre de enfermedad sin aplicacion de la vigilancia especifica si no
hay especies susceptibles (segin se contempla en el capitulo pertinente de este Manual Acuético, 0
en la literatura cientifica) presentes en dicho pais, zona o compartimento.

2. Histéricamente libre

A menos que se especifique en el capitulo sobre la enfermedad pertinente, se puede reconocer un
pais, una zona o un compartimento libre de enfermedad sin aplicar oficialmente un programa de
vigilancia especifica de un patdgeno cuando:

a) nunca se ha documentado la aparicion de la enfermedad bien sea por notificacion oficial o en
la literatura cientifica (con comité de lectura), o

b) ha cesado de aparecer la enfermedad desde por lo menos 10 afios,
y durante los Gltimos 10 afios por lo menos.
c) se hayan establecido las condiciones basicas de bioseguridad y se apliquen eficazmente;

d) no se haya llevado a cabo ninguna vacunacion contra la enfermedad, a no ser que lo estipule
el Codigo Acuatico;

e) no se tiene conocimiento de que la enfermedad esté establecida en los animales acuaticos
salvajes en el pais 0 zona que se quiere declarar libre. (Un pais 0 zona no puede solicitar el
estatus historicamente libre de enfermedad si existen pruebas de la presencia de dicha
enfermedad en los animales acuéticos salvajes. Sin embargo, no es necesaria una vigilancia
especifica de los animales acuaticos salvajes).
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Un pais, zona o compartimento que se haya declarado libre sobre la base de la ausencia de especies
susceptibles, pero ulteriormente introduce alguna de las especies susceptibles indicadas en el
Manual Acuatico, podra ser considerado histéricamente libre de la enfermedad siempre que:

f) el pais, zona o compartimento de origen haya sido declarado libre de la enfermedad en el
momento de introduccion,

g) las condiciones basicas de bioseguridad se hayan establecido antes de la introduccion,

h) no se haya llevado a cabo ninguna vacunacion contra la enfermedad, a no ser que lo estipule
este Cddigo Acuatico en el capitulo especifico de la enfermedad.

Ultima aparicién durante los Gltimos 10 afios/estatus sanitario anterior desconocido

Los paises, zonas o compartimentos que han logrado la erradicacion (o en los que ha cesado de aparecer
la enfermedad) durante los Gltimos 10 afios deberan seguir los requisitos de vigilancia especifica de un
patégeno estipulados en el Manual Acuatico, si existen. En ausencia de informacion especifica de la
enfermedad que sirva para elaborar un sistema de vigilancia, la declaracion del estatus libre de enfermedad
debe seguir por lo menos 2 estudios anuales (durante 2 afios consecutivos por lo menos) a un
intervalo de 3 meses 0 mas, en el estadio bioldgico adecuado y en los periodos del afio en que la
temperatura y la estacién ofrezcan la mejor oportunidad de detectar el patdégeno. Los estudios seran
concebidos de modo que suministren una confianza general del 95% y con una prevalencia de
concepcion al nivel de los animales y niveles superiores (es decir, estanque, explotacion, aldea, etc.) y
al nivel del 2% como maximo (este valor podra variar segun las diferentes enfermedades y podra
indicarse en el capitulo correspondiente a la enfermedad del Manual Acuatico). Dichos estudios no
tendran caracter voluntario y deberan efectuarse segun las directrices indicadas en el Manual Acuatico.
Los resultados del estudio ofreceran pruebas suficientes del estatus libre de enfermedad a condicion de
que por lo menos durante los Gltimos 10 afios se hayan satisfecho estos criterios adicionales:

a) se han establecido las condiciones basicas de bioseguridad y se aplican eficazmente;

b) no se ha llevado a cabo ninguna vacunacion contra la enfermedad, a no ser que lo estipule el Cadigo
Acuatico;

€) no se tiene conocimiento de que la enfermedad esté establecida en los animales acuaticos salvajes
en el pais o zona que se quiere declarar libre. (Un pais o zona no puede solicitar el estatus libre de
enfermedad si existen pruebas de la presencia de dicha enfermedad en los animales acuaticos
salvajes. Es necesaria una vigilancia especifica de los animales acuéticos salvajes de las especies
susceptibles para confirmar la ausencia de enfermedad.)

Articulo x.x.x.7.

Conservacion del estatus libre de enfermedad

Un pais o zona declarado(a) libre de enfermedad de conformidad con lo dispuesto en el Codigo Acuético podra
interrumpir la vigilancia especifica de agentes patdgenos, al tiempo que conserva su estatus, siempre y

cuando:

1. si esta presente, es probable que el agente patdgeno produzca sintomas clinicos identificables en
especies susceptibles observables,

2. se han establecido las condiciones basicas de bioseguridad y se aplican eficazmente;

3. no se ha llevado a cabo ninguna vacunacién contra la enfermedad, a no ser que lo estipule el Cédigo
Acuatico;

4. lavigilancia ha demostrado que la enfermedad no esta presente en las poblaciones acuaticas salvajes de

las especies susceptibles.
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Se puede considerar como caso aparte, el de un compartimento situado en un pais 0 2na que no haya
demostrado estar libre de enfermedad, si se mantiene la vigilancia y se evita la exposicién a fuentes

potenciales de enfermedad.

Articulo x.x.x.8.
Elaboracién de un programa de vigilancia para demostrar el estatus libre de enfermedad

Un sistema de vigilancia destinado a demostrar la ausencia de enfermedad debera cumplir los siguientes
requisitos ademas de los generales para la vigilancia resumidos en este anexo.

El estatus libre de enfermedad implica la ausencia del agente patdgeno en el pais, la zona o el compartimento.
Los métodos cientificos no pueden proporcionar la absoluta certeza de la ausencia de enfermedad. La
demostracion del estatus libre de enfermedad implica que se proporcionen suficientes pruebas para
demostrar (con un nivel de confianza aceptable para los Paises Miembros) que la enfermedad por un
patdgeno especificado no esté presente en una poblacion. En la practica, no se puede probar (es decir,
estar seguro al 100%) que una poblacion esta libre de enfermedad. En cambio, el objetivo es proporcionar
pruebas adecuadas (con un nivel de confianza aceptable) de que la enfermedad, de estar presente, lo esté en
menos de una determinada proporcién de la poblacién.

Sin embargo, si se encuentran pruebas de la presencia de enfermedad, a aualquier nivel, en la poblacion
diana, se invalida automaticamente cualquier solicitud para obtener el estatus libre de enfermedad a menos
que los resultados positivos de las pruebas se acepten como falsos positivos basandose en los valores de
especificidad descritos en el capitulo sobre la enfermedad en cuestion.

Las disposiciones de este Articulo se basan en los principios descritos anteriormente y en las siguientes
suposiciones:

— en ausencia de enfermedad y vacunacion, las poblaciones de animales de cria y silvestres se haran
susceptibles a lo largo de un periodo de tiempo;

— s probable que los agentes patdgenos a los que se aplican estas disposiciones produzcan signos
clinicos identificables en los animales susceptibles observables;

— la Autoridad Competente podra investigar, diagnosticar y notificar una enfermedad, en caso de que esté
presente;

— laausencia de enfermedad durante un largo periodo de tiempo en una poblacion susceptible puede
probarse mediante una investigacion y notificacion eficientes de la enfermedad por un Pais Miembro
de la OIE.

1.  Objetivos

El objetivo de este tipo de sistemas de vigilancia consiste en aportar de modo permanente pruebas
que demuestren la ausencia de una enfermedad en un pais, zona 0 compartimento determinados, con
un nivel de fiabilidad conocido y con referencia a una prevalencia y a caracteristicas de prueba de
diagndstico predeterminadas. El nivel de confianza y la prevalencia dependeran de las circunstancias
de la prueba, de la enfermedad y de las caracteristicas de la poblacion hospedadora, asi como de los
recursos disponibles.

Un solo estudio de este tipo puede aportar pruebas que se afiadiran a un censo permanente de datos
sanitarios (cf. seccion 5: Criterios especificos para fuentes de datos complejas). No obstante, los
estudios Unicos por si solos no suelen aportar pruebas suficientes de que una enfermedad de animales
acudticos estd ausente, por lo tanto, se deben afiadir a datos recabados de modo especifico y
permanente (por ejemplo, muestreo ininterrumpido o capacidad de deteccion pasiva) para respaldar
la ausencia de enfermedad.
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2. Poblacién

La poblacion de las unidades epidemiolégicas debe ser definida claramente. La poblacion diana comprende
a todos los individuos de todas las especies susceptibles a la enfermedad en un pais, zona o compartimento al
que se apliquen los resultados de la vigilancia. En ocasiones, partes de la poblacién diana corren
mayor riesgo de ser el punto de entrada de una enfermedad exdgena. En ese caso, es mejor centrar el
esfuerzo de vigilancia sobre esa parte de la poblacion, como pueden ser las explotaciones situadas
cerca de una frontera.

El estudio sera disefiado en funcion del tamafio y la estructura de la poblacion que se esta estudiando.
Si la poblacién es relativamente pequefia y puede ser considerada homogénea respecto al riesgo de
infeccidn, se puede emplear un estudio en una sola fase. Si diferentes subpoblaciones de la misma
explotacion acuicola no comparten la misma agua, pueden ser consideradas como poblaciones
epidemiolGgicamente separadas.

Cuando las poblaciones sean grandes y no se disponga de marco de muestreo, o si s probable que la
enfermedad esté agrupada, sera necesario recurrir a un muestro en varias etapas. Para efectuar un
muestreo en dos etapas, la primera consistird en seleccionar grupos de animales (por ejemplo,
estanques, explotaciones o aldeas); la segunda consistira en seleccionar a los animales que van a ser
analizados dentro de cada grupo previamente seleccionado.

Si la estructura de la poblacion es compleja (por ejemplo, con varios niveles), se recurrira al muestreo
en varias etapas y los datos seran analizados del modo correspondiente.

3. Origen de las pruebas

Los datos de la vigilancia pueden provenir de distintas fuentes, como:

a) estudios estructurados de la poblacién realizadas por medio de una 0 mas pruebas destinadas a
detectar el agente etiologico o0 a demostrar la infeccion;

b) otras fuentes estructuradas y no aleatorias, como:
i) sitios centinela;
i)  declaraciones de enfermedad y registros de las investigaciones en laboratorio;
i) estudios academicos y cientificos;

c) datos sobre la biologia del agente: distribucion ambiental, de la poblacion hospedadora,
distribucion geografica conocida, distribucion del vector e informacion climaética;

d) historial de las importaciones de materias potencialmente infectadas;
e) medidas de bioseguridad vigentes;

f)  cualquier otra fuente de informacion que aporte pruebas relativas a la enfermedad en el pais,
zona o0 compartimento.

Las fuentes seran descritas por completo. En caso de una vigilancia estructurada, la descripcion
incluird la estrategia de muestreo para seleccionar las unidades. Para los sistemas de vigilancia
complejos, es necesario describir integramente el sistema y los sesgos que puedan ser inherentes al
sistema. La documentacién destinada a demostrar la ausencia de una enfermedad puede emplear
fuentes de informacién estructuradas no aleatorias siempre y cuando, en general, los sesgos
introducidos favorezcan la deteccion.
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4. Metodologia estadistica

Los resultados de las pruebas efectuadas con ocasion de un estudio seran analizados segun las
disposiciones del presente capitulo y consideraran los siguientes factores:

a) Cdomo ha sido disefiado el estudio

b) Sensibilidad y especificidad de la prueba o sistema de prueba

c) La prevalencia del estudio (o prevalencias si se recurre a varias etapas)
d) Los resultados del estudio.

Al analizar datos para mostrar la ausencia de infeccion, hay que calcular la probabilidad (a) de que lo
observado (los resultados de la vigilancia) se hubiera producido en el supuesto de que la infeccién
esté presente en la poblacion con una prevalencia especifica. La confianza en el sistema de vigilancia
que produjo los datos (o su sensibilidad) es igual a 1-a. Si el nivel de confianza supera un umbral
predeterminado, se dice que los datos obtenidos son adecuados para demostrar la ausencia de
infeccion.

El nivel de confianza en el sistema de vigilancia (la probabilidad de que el sistema detecte la infeccion
si estd presente en el nivel especificado) debe ser igual o superior al 95%.

La verosimilitud (probabilidad de que el sistema diga que no hay infeccion si efectivamente no la hay)
puede fijarse en cualquier valor. Convencionalmente, suele ser del 80%, pero se puede ajustar a la
situacion del pais o zona.

Son aceptables distintos métodos estadisticos para calcular la probabilidad a, sea cuantitativos sea
cualitativos, siempre y cuando se basen en principios cientificos aceptados.

La metodologia empleada para calcular la confianza en el sistema de vigilancia debe tener una base
cientifica y estar claramente documentada, con referencias a publicaciones que describan la
metodologia.

El andlisis estadistico de los datos de vigilancia suele basarse en supuestos sobre los pardmetros de la
poblacién o las caracteristicas de la prueba. A su vez, éstos provienen de opiniones de los expertos,
estudios anteriores sobre la misma poblacion u otras, la biologia supuesta del agente pat6geno, etc.
Todo ello esta sujeto a cierto grado de incertidumbre, que debe cuantificarse y considerarse en el
anélisis (por ejemplo, con las probabilidades a priori mediante el teorema de Bayes).

En los sistemas de vigilancia destinados a demostrar la ausencia de enfermedades especificas, se
calcula la confianza partiendo de la hipétesis de que la infeccion estd presente en la poblacion. El
nivel de infeccion esta especificado por la prevalencia del sistema. En el caso méas simple, seré la
prevalencia de la infeccion en una poblacién homogénea. Mas comun es que se requiera mas de un
valor de prevalencia, en presencia de una estructura poblacional compleja, por ejemplo, la prevalencia
a nivel de animal (proporcion de animales infectados en una explotacion infectada) y la prevalencia a
nivel del grupo (proporcion de explotaciones infectadas en el pais, zona o compartimento). Se
pueden considerar otros niveles de agrupacion que requeriran otros valores de prevalencia.

Los valores de prevalencia que se empleen en los calculos seran los que figuran en el capitulo sobre la
enfermedad correspondiente (si existe) en el presente Manual Acuatico. Si no se ha especificado para la
enfermedad en cuestion, se justificard la seleccién de valores de prevalencia basandose en las
siguientes directrices:
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— aescala individual, la prevalencia se basa sobre la biologia de la infeccion en la poblacion. Es
igual a la prevalencia minima esperada de la infeccion en la poblacion estudiada, si la infeccion se
ha establecido en ella. Depende de la dindmica de la infeccion en la poblacion y de la definicion
de la poblacién estudiada (que puede ser definida para que la prevalencia sea maxima en
presencia de la infeccion).

— un valor de prevalencia correcto a escala individual (por ejemplo, prevalencia de animales
infectados en una jaula) puede ser:

« entre el 1% y el 5% para infecciones que estan presentes en una parte pequefia de la
poblacion, por ejemplo, porque se transmiten despacio 0 porque se encuentran en las
primeras fase del brote, etc.;

e mas del 5% para infecciones muy contagiosas.

Si no se dispone de informacion fidedigna ni de la opinion de un experto, sobre la prevalencia
que cabe esperar en una poblacion infectada, se utilizara el valor del 2%.

— aescala superior (jaula, estanque, explotacion, aldea, etc.) la prevalencia del estudio suele reflejar
la prevalencia de la infeccion que es viable y razonable detectar por un sistema de vigilancia. La
deteccion de la infeccion en la escala mas reducida (una sola unidad infectada en la poblacion)
no suele ser posible en poblaciones grandes. EI comportamiento que se espera de la infeccion
también puede incidir. Las infecciones que se pueden propagar rapidamente de una explotacion
a otra tendran una prevalencia superior a escala de explotacion que las que se propagan
lentamente.

Un valor de prevalencia adecuado para el primer nivel de agrupacion (por ejemplo porcentaje de
explotaciones infectadas en una zona) puede ser de hasta el 2%.

Si se emplean los datos de vigilancia para calcular la incidencia y la prevalencia con el objetivo de
describir la presencia de la enfermedad en términos de unidad, tiempo y lugar, se puede hacer el
célculo para una poblacién entera y un periodo especifico, o para subconjuntos definidos por las
caracteristicas del hospedador (por ejemplo, incidencia especifica por edad). Calcular la incidencia
requiere una vigilancia ininterrumpida para detectar casos nuevos, mientras que la prevalencia es el
porcentaje de los individuos infectados en una poblacion en un momento dado. El proceso de
célculo puede considerar la sensibilidad y la especificidad de la prueba.

5. Agrupacion de la infeccion

La infeccion suele estar distribuida formando grupos dentro del pais, zona o compartimento, y no de
modo uniforme por toda la poblacion. El fendmeno de agrupacion puede ocurrir a distintas escalas
(por ejemplo, grupo de peces moribundos en un estanque, grupo de balsas en una explotacion o
grupo de explotaciones en una zona). Salvo cuando se trate de poblaciones homogeéneas, la vigilancia
debe tomar en cuenta este fenémeno de agrupacion al disefiar y analizar los datos, al menos, respecto
al nivel que se considere mas significativo para esa infeccion y poblacion animal.

6. Caracteristicas de la prueba

La vigilancia sanitaria implica siempre realizar una prueba o0 mas para demostrar la presencia, actual o
pasada, de la infeccion y puede ir desde exdmenes en laboratorio hasta observaciones directas en la
explotacion. A nivel de poblacion, las principales caracteristicas de la prueba son su sensibilidad y
especificidad. Las probabilidades de que el resultado de la prueba sea correcto se refieren a todo el
proceso de muestreo, que incluye la seleccion de muestras, su recogida y analisis (que si no se realiza
de modo 6ptimo para la enfermedad en cuestion, tal como se describe en los capitulos del Manual
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Acuadtico, reducira la sensibilidad del método) y a la eficacia en laboratorio. Una sensibilidad o
especificad imperfectas inciden en la interpretacion de los resultados de la vigilancia y deben tenerse
en cuenta al analizar los datos de vigilancia. Por ejemplo, en caso de una prueba cuya especificidad es
imperfecta, si la poblacion esté exenta de enfermedad o presenta una prevalencia de la infeccion muy
baja, todos o casi todos los resultados positivos seran falsos. Por consiguiente, las muestras que dan
positivo pueden confirmarse o refutarse por medio de una prueba muy especifica. Cuando mas de
una prueba es utilizada en un sistema de vigilancia (lo que a veces se llama pruebas en serie 0 en
paralelo), hay que calcular la sensibilidad y la especificidad de la combinacién.

Todos los célculos deben tomar en cuenta el nivel (de sensibilidad y especificidad) de todas las
pruebas. Los valores de sensibilidad y especificidad utilizados para los célculos deben especificarse y
el método usado para documentar o calcular estos valores debe estar documentado. La sensibilidad y
especificidad pueden ser diferentes al aplicarse a poblaciones e hipétesis de trabajo diferentes. Por
ejemplo, la sensibilidad puede ser mas baja si se analiza a animales portadores con un nivel bajo de
infeccion por comparacion con animales moribundos con sintomas clinicos. Por otro lado, la
especificidad depende de la presencia de agentes de reaccion cruzada, cuya distribucion puede variar
segun las condiciones o regiones. Lo mejor seria que la eficacia de la prueba fuese valorada en
condiciones de utilizacion para que no haya incertidumbre al respecto. Si no se han valorado las
pruebas localmente, se puede partir de los valores de sensibilidad y especificidad de una prueba
particular que se indican en el presente Manual Acuético, pero el andlisis de los resultados tendra en
cuenta que la incertidumbre es mayor en este caso.

El andlisis de las muestras en grupo consiste en agrupar los especimenes procedentes de varios
individuos para hacer una prueba Unica con este grupo. Es aceptable actuar asi en muchas
circunstancias. Si se hace un analisis en grupo, los resultados de la prueba deben ser interpretados
aplicando valores de sensibilidad y especificidad que hayan sido determinados para este
procedimiento en particular y para este tamafio de muestra en particular. Los resultados de la prueba
seran analizados, siempre que sea posible, con métodos estadisticos aceptados, exhaustivamente
documentados, con referencias a publicaciones.

7. Fuentes multiples de informacién

Si existen multiples fuentes de informacion que proporcionan datos sobre la ausencia de infeccion,
habra que analizar a cada una de ellas. El célculo de confianza resultante para cada fuente puede ser
combinado con los demas para obtener un nivel general de confianza combinada.

Los metodos para combinar los célculos:

a) deben ser cientificamente validos y totalmente documentados, con referencias a las
publicaciones; y

b) siempre que sea posible, tomaran en cuenta la falta de independencia estadistica entre las
distintas fuentes.

La informacién reunida en el mismo pais, zona 0 compartimento en distintos momentos (por
ejemplo, los estudios anuales) puede proporcionar una acumulacion de pruebas del estatus
zoosanitario. Estos datos acumulados pueden combinarse para obtener un nivel de confianza global.
Sin embargo, un estudio unico, o la combinacion de datos obtenidos durante el mismo periodo en
fuentes maltiples, aleatorias 0 no, puede arrojar el mismo nivel de confianza en menos tiempo.

El anélisis de la informacién obtenida, tanto de modo intermitente como ininterrumpido, incorporara
siempre que sea posible el momento de recogida de la informacion para tomar en cuenta que la
informacion antigua pierde valor. La sensibilidad, especificidad y exhaustividad de los datos de cada
fuente seran también tomadas en cuenta para calcular el nivel de confianza global final.
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8. Muestreo

El objetivo que se persigue al muestrear una poblacion es seleccionar un subconjunto de unidades de
la poblacién que la represente a efectos de la caracteristica que interesa (en este caso, presencia o
ausencia de infeccién). El estudio puede prever distintos niveles de muestreo. Para el nivel de las
unidades epidemiolGgicas o superiores, debera usarse un método formal de muestreo de probabilidad
(por ejemplo, aleatorio simple). Es importante que la muestra sea representativa de la poblacion,
dentro de los limites practicos que impone cada entorno y sistema de produccion.

Para niveles inferiores al de la unidad epidemioldgica (por ejemplo, individuo), el método de
muestreo utilizado sera el mas apto a generar una muestra representativa de la poblacién de la unidad
epidemioldgica elegida. Suele ser dificil obtener una muestra realmente representativa de los
individuos (de una balsa, jaula, o explotacion). Para que sea mas ficil encontrar la infeccion, se
intentard sesgar el muestreo hacia los animales infectados, por ejemplo, seleccionando a animales
moribundos, etapas vitales con mayor probabilidad de infeccidn activa, etc.

En este contexto, el muestreo sesgado o especifico consiste en un muestreo de una poblacion
definida cuya probabilidad de infeccion es diferente de la poblacion diana o que es una subpoblacién
de ésta. Una vez identificada la poblacion que se va a estudiar, el objetivo sigue siendo seleccionar
una muestra representativa de esta subpoblacion.

El método de muestreo que se siga en todos los niveles debe estar completamente documentado y
justificado.

9. Tamaiio de la muestra

El ndmero de unidades que se muestreara en una poblacion se calculard con una técnica
estadisticamente valida que tome en cuenta por lo menos los siguientes factores:

— Lasensibilidad y especificidad de la prueba de diagnéstico o del sistema de prueba;

La prevalencia (0 prevalencias si se hace en varias etapas);
—  El nivel de confianza deseado para los resultados del estudio.

Se pueden considerar, ademas, otros factores para calcular el tamafio de la muestra, como por
ejemplo:

—  El'tamafio de la poblacién (pero se puede partir del principio de que la poblacion es infinita);
—  Laverosimilitud deseada para el estudio;
—  Que la sensibilidad y la especificidad son inciertas.

Los criterios especificos del muestreo se adaptaran a cada enfermedad, tomando en cuenta sus
caracteristicas y la especificidad y sensibilidad de los métodos de prueba aceptados para detectar el
agente patdgeno en las poblaciones hospedadoras.
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FreeCalc” es un software adecuado para calcular el tamafio de las muestras con parametros variables.
En la siguiente tabla se presentan ejemplos de tamafios generados por el programa para un error de
tipo 1y tipo 11 del 5% (es decir, un 95% de confianza y un 95% de verosimilitud estadistica). Ahora
bien, esto no significa que se deba usar siempre un error de tipo 1 y tipo 11 de 0,05. Por ejemplo, si se
usa una prueba con una sensibilidad y especificidad del 99%, se tomaran muestras en 528 unidades. Si
9 o menos unidades dan positivo, la poblacion puede seguir siendo considerada libre de la
enfermedad con una prevalencia del 2% a condicién que se haga todo lo posible para cerciorarse de
que todos los presuntos positivos falsos son realmente falsos. O sea, que se tiene una confianza al
95% de que la prevalencia es como maximo del 2%.

En caso de que se ignoren los valores de especificidad y sensibilidad (por ejemplo, porque el capitulo
sobre la enfermedad en el Manual Acuético no da informacion), no se supondra automaticamente que
son del 100%. Todos los resultados positivos deben incluirse y discutirse en los informes sobre el
estudio y se hara todo lo posible para verificar los positivos falsos.

Especificidad Tamario de Maximo de falsos

Prevalencia Sensibilidad (%) (%) muestra pos_|,t|v93 en
poblacién indemne
2 100 100 149 0
2 100 99 524 9
2 100 95 1671 98
2 99 100 150 0
2 99 99 528 9
2 99 95 1707 100
2 95 100 157 0
2 95 99 542 9
2 95 95 1854 108
2 90 100 165 0
2 90 99 607 10
2 90 95 2059 119
2 80 100 186 0
2 80 99 750 12
2 80 95 2599 148
5 100 100 59 0
5 100 99 128 3
5 100 95 330 23
5 99 100 59 0
5 99 99 129 3
5 99 95 331 23
5 95 100 62 0
5 95 99 134 3
5 95 95 351 24
5 90 100 66 0
5 90 99 166 4
5 90 95 398 27
5 80 100 74 0
5 80 99 183 4

2 FreeCalc — Cameron, AR.. Programa informético para calcular el tamafio de las muestras y analizar estudios destinados a

demostrar la ausencia de enfermedad. Se puede descargar de http://www.ausvet.com.au.
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Especificidad Tamafio de  iaximo de falsos

Prevalencia Sensibilidad (%) (%) muestra pob?a%sig:]v?rfdeer:n "
5 80 95 436 32
10 100 100 29 0
10 100 99 56 2
10 100 95 105 9
10 99 100 29 0
10 99 99 57 2
10 99 95 106 9
10 95 100 30 0
10 95 99 59 2
10 95 95 109 9
10 90 100 32 0
10 90 99 62 2
10 90 95 123 10
10 80 100 36 0
10 80 99 69 2
10 80 95 152 12

10. Aseguramiento de calidad

Los estudios incluiran un sistema documentado de aseguramiento de la calidad, para que los
procedimientos sobre el terreno y demas sigan el disefio especificado. Puede tratarse de un sistema
bastante simple, siempre y cuando aporte una documentacion verificable de los procedimientos y
controles basicos para detectar desviaciones significativas de los procedimientos respecto a lo
previsto.

Articulo x.x.x.9.
Disposiciones especificas para fuentes de datos complejas que no estén basadas en un estudio

Las fuentes de datos que no se basan en estudios estructurados de la poblacién también pueden servir
para demostrar la ausencia de infeccion, por si solas 0 combinadas con otras fuentes de datos. Se puede
recurrir a diferentes metodologias para analizar estos datos, pero deben cumplir las disposiciones de la
Seccion B.3. Siempre que sea posible, habra que tomar en cuenta la falta de independencia estadistica entre
las observaciones.

Los métodos analiticos basados en célculos graduales de probabilidad para describir el sistema de
vigilancia pueden determinar la probabilidad de cada etapa de una de las maneras siguientes:

1. analizando los datos disponibles, con un método cientificamente valido; o cuando no se dispone de
datos,

2. con célculos basados en la opinion de los expertos, reunidos y combinados por medio de un método
formal, documentado y cientificamente valido.

Cuando los valores utilizados para el analisis sean muy inciertos o variables, se podra recurrir a modelos
estocasticos o técnicas equivalentes para valorar la incidencia de esa incertidumbre o variabilidad sobre la
confianza final.
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Avrticulo x.x.x.10.

Vigilancia de la distribucion y aparicion de infeccion

La vigilancia de la distribucion y aparicion de enfermedad, o de otros acontecimientos pertinentes ligados a
la sanidad, se utiliza corrientemente para evaluar la prevalencia e incidencia de la enfermedad seleccionada
como ayuda para la toma de decisiones, por ejemplo la ejecucion de programas de control y erradicacion.
Tiene, asimismo, importancia para el movimiento internacional de animales y de productos, cuando se
produce un movimiento entre paises infectados.

En contraste con la vigilancia destinada a demostrar la ausencia de enfermedad, la vigilancia de la
distribucion y aparicion de la enfermedad suele estar concebida para recopilar datos sobre un nimero de
variables pertinentes para la sanidad animal, como, por ejemplo:

prevalencia o incidencia de la enfermedad en poblaciones silvestres o de crig;
tasas de morbilidad y mortalidad;

frecuencia de los factores de riesgo de enfermedad y su cuantificacion;
distribucién de la frecuencia de variables en unidades epidemioldgicas;

distribucién de la frecuencia del namero de dias transcurridos entre la sospecha de enfermedad y b
confirmacion por un laboratorio del diagndstico y/o la adopcion de medidas de lucha;

registros de produccion agricola, etc.

En esta seccion se describe la vigilancia destinada a valorar los parametros relativos a la aparicion de la

enfermedad.
1. Objetivos

El objetivo de este tipo de sistemas de vigilancia consiste en contribuir de modo permanente con
datos para evaluar la presencia y distribucion de una enfermedad o infeccién en un pais, zona o
compartimento determinados. Asi se obtendra informacion para los programas sanitarios nacionales
y sobre la aparicion de enfermedades, de modo que los socios comerciales puedan utilizarla para una
evaluacion cualitativa y cuantitativa del riesgo.

Un solo estudio de este tipo puede aportar pruebas que se afiadiran a un censo permanente de datos
sanitarios (cf. seccion 5: Criterios especificos para fuentes de datos complejas).

Poblacidn

La poblacion de las unidades epidemioldgicas debe estar claramente definida. La poblacién diana
comprende a todos los individuos de todas las especies susceptibles a la enfermedad en el pais, zona
0 compartimento al que se aplican los resultados de la vigilancia. Es posible que se sepa que
determinados lugares estan libres de la enfermedad y que se pueda asi concentrar los recursos en los
lugares que no lo estan, para obtener valores de prevalencia mas precisos y Unicamente verificar los
lugares con prevalencia tedrica de 0.

El estudio se habrd disefiado en funcion del tamafio y la estructura de la poblacion. Si es

relativamente pequefia y puede ser considerada como homogénea en cuanto al riesgo de infeccion,
puede bastar un estudio de etapa Unica.
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Cuando las poblaciones sean grandes y no se disponga de marco de muestreo, o si s probable que la
enfermedad esté agrupada, sera necesario recurrir a un muestreo en varias etapas. Para efectuar un
muestreo en dos etapas, la primera consistird en seleccionar grupos de animales (por ejemplo,
estanques, explotaciones o aldeas); la segunda consistira en seleccionar a los animales que van a ser
analizados dentro de cada grupo previamente seleccionado.

Si la estructura de la poblacién es compleja (por ejemplo, con varios niveles), se recurrira al muestreo
en varias etapas y los datos seran analizados del modo correspondiente.

3. Origen de las pruebas

Los datos de la vigilancia pueden provenir de distintas fuentes, como:

a) estudios estructurados de la poblacion realizados por medio de una 0 mas pruebas destinadas a
detectar el agente;

b) otras fuentes estructuradas y no aleatorias, como:
i) sitios centinela;
i)  declaraciones de enfermedad y registros de las investigaciones en laboratorio;
i) estudios académicos y cientificos;

c) datos sobre la biologia del agente: distribucion ambiental, de la poblacién hospedadora,
distribucion geografica conocida, distribucion del vector e informacion climatica;

d) historial de las importaciones de materias potencialmente infectadas;
e) medidas de bioseguridad vigentes;

f)  cualquier otra fuente de informacion que aporte pruebas relativas a la enfermedad en el pais,
zona 0 compartimento.

Las fuentes seran descritas por completo. En caso de una vigilancia estructurada, la descripcion
incluird la estrategia de muestreo para seleccionar las unidades. Para los sistemas de vigilancia
complejos, es necesario describir integramente el sistema y los sesgos que puedan ser inherentes al
sistema. Los datos en que se basen los cambios de prevalencia o incidencia de una enfermedad
endémica deben provenir de métodos validos y fiables que generen valores precisos con un margen
de error conocido.

4. Metodologia estadistica

Los resultados de las pruebas efectuadas con ocasion de un estudio seran analizados segun las
disposiciones del presente capitulo y consideraran los siguientes factores:

a) Como ha sido disefiado el estudio
b) Sensibilidad y especificidad de la prueba o sistema de prueba
c) Los resultados del estudio.

Los sistemas de vigilancia que son empleados para describir las pautas generales de una enfermedad
tienen como propdsito valorar su prevalencia o ncidencia, dentro de intervalos de fiabilidad o
probabilidad. La magnitud de dichos intervalos denota la precision de los valores y tiene que ver con
el tamafio de la muestra. Es mejor que los intervalos sean estrechos, pero ello requiere muestras mas
grandes y mas recursos. La precision de los valores y la capacidad de detectar diferencias de
prevalencia entre poblaciones o entre momentos no depende solamente del tamafio de la muestra
sino también del valor real de la prevalencia en la poblacion o la diferencia real. Por este motivo, al
disefiar el sistema de vigilancia habra que establecer un valor de prevalencia a priori o de diferencia de
prevalencia.
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Para describir la presencia de la enfermedad se pueden calcular los valores en términos de unidad,
tiempo y lugar para una poblacion entera y un periodo especifico, o para subconjuntos definidos por
las caracteristicas del hospedador (por ejemplo, incidencia especifica por edad). Calcular la incidencia
requiere una vigilancia ininterrumpida para detectar casos nuevos en un periodo especifico, mientras
que la prevalencia es el porcentaje de los individuos infectados en una poblacién en un momento
dado. El proceso de calculo puede considerar la sensibilidad y la especificidad de la prueba.

El anélisis estadistico de los datos de vigilancia suele basarse en supuestos sobre los pardmetros de la
poblacion o las caracteristicas de la prueba. A su vez, éstos provienen de opiniones de los expertos,
estudios anteriores sobre la misma poblacion u otras, la biologia supuesta del agente patdgeno, la
informacion que figura en el capitulo correspondiente del Manual Acuético y asi sucesivamente. Todo
ello esté sujeto a cierto grado de incertidumbre, que debe cuantificarse y considerarse en el analisis
(por ejemplo, con las probabilidades a priori mediante el teorema de Bayes).

Cuando el objetivo de la vigilancia consista en calcular la prevalencia o la incidencia o cambios de
pauta de la enfermedad, el andlisis estadistico debe incluir un error de muestreo. Se hara un examen
exhaustivo de los métodos analiticos y se consultara a un bioestadistico o epidemidlogo cuantitativo
desde el principio del proceso de planificacion y a lo largo de todo el programa.

5. Agrupacion de la infeccion

La infeccion suele estar distribuida formando grupos dentro del pais, zona o compartimento, y no de
modo uniforme por toda la poblacion. El fendmeno de agrupacion puede ocurrir a distintas escalas
(por ejemplo, grupo de peces moribundos en un estanque, grupo de balsas en una explotacion o
grupo de explotaciones en una zona). Salvo cuando se trate de poblaciones homogeéneas, la vigilancia
debe tomar en cuenta este fenémeno de agrupacion al disefiar y analizar los datos, al menos, respecto
al nivel que se considere mas significativo para esa infeccion y poblacién animal. Para las
enfermedades endémicas, es importante identificar las caracteristicas de la poblacién que contribuyen
a la agrupacién y mejorar la eficiencia de la investigacion y control de la enfermedad.

6. Caracteristicas de la prueba

La vigilancia sanitaria implica siempre realizar una prueba o0 mas para demostrar la presencia, actual o
pasada, de la infeccion y puede requerir desde exdmenes en laboratorio hasta observaciones directas
en la explotacion. A nivel de poblacion, las principales caracteristicas de la prueba son su sensibilidad
y especificidad. Una sensibilidad o especificad imperfectas inciden en la interpretacion de los
resultados de la vigilancia y deben tenerse en cuenta al analizar los datos de vigilancia. Por gemplo,
en poblaciones con prevalencia baja de infeccion, puede obtenerse un porcentaje alto de resultados
positivos falsos, a no ser que las pruebas empleadas tengan una especificidad perfecta. Para
asegurarse de que se detecta la enfermedad en esos casos, se suele utilizar primero una prueba muy
sensible para la criba inicial, que se confirma posteriormente con pruebas muy especificas.

Todos los célculos deben tomar en cuenta las caracteristicas (de sensibilidad y especificidad) de todas
las pruebas. Los valores de sensibilidad y especificidad utilizados para los calculos deben especificarse
y el método usado para documentar o calcular estos valores debe estar documentado. La sensibilidad
y especificidad pueden ser diferentes al aplicarse a poblaciones e hipotesis de trabajo diferentes. Por
ejemplo, la sensibilidad puede ser mas baja si se analiza a animales portadores con un nivel bajo de
infeccion por comparacion con animales moribundos con sintomas clinicos. Por otro lado, la
especificidad depende de la presencia de agentes de reaccion cruzada, cuya distribucion puede variar
segin las condiciones o regiones. Lo mejor seria que la eficacia de la prueba fuese valorada en
condiciones de utilizacion para que no haya incertidumbre al respecto. Si no se han valorado las
pruebas localmente, se puede partir de los valores de sensibilidad y especificidad de una prueba
particular que se indican en el presente Manual Acuatico, pero el analisis de los resultados tendra en
cuenta que la incertidumbre es mayor en este caso.
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El andlisis de las muestras en grupo consiste en agrupar los especimenes procedentes de varios
individuos para hacer una prueba Unica con este grupo. Es aceptable actuar asi en muchas
circunstancias. Si se hace un anélisis en grupo, los resultados de la prueba deben ser interpretados
aplicando valores de sensibilidad y especificidad que hayan sido determinados para este
procedimiento en particular y para este tamafio de muestra en particular. Los resultados de la prueba
seran analizados, siempre que sea posible, con métodos estadisticos aceptados, exhaustivamente
documentados, con referencias a publicaciones.

Los resultados de las pruebas para vigilar enfermedades endémicas aportaran valores de prevalencia
aparente (PA). Empleando la sensibilidad (SeD) y especificidad (EsD) de diagndstico que se
describen en el capitulo 1.1.2 del presente Manual Acuético, se calculara la prevalencia real (PR) con la
siguiente férmula:

PR = (PA + EsD - 1)/(SeD + EsD - 1)

No hay que olvidar tampoco que £ pueden obtener resultados contrarios en laboratorios diferentes
segun la prueba, hospedador o el procedimiento. Por lo tanto, los parametros de sensibilidad y
especificidad seran validados para cada laboratorio y proceso.

7. FEuentes multiples de informacién

Si existen multiples fuentes de informacion que proporcionan datos sobre la ausencia de infeccién o
enfermedad, habra que analizar cada una de ellas.

La informacion de vigilancia recopilada en el mismo pais, zona o compartimento en diferentes
momentos (por ejemplo estudios anuales repetidos) puede proporcionar pruebas acumulativas del
estatus zoosanitario. Este tipo de pruebas recopiladas a lo largo del tiempo pueden combinarse (por
ejemplo, por medio del método bayesiano) para obtener valores mas precisos y detalles sobre la
distribucién de la enfermedad en la poblacion.

Los cambios aparentes en la aparicion de enfermedades endémicas pueden ser reales o deberse a
otros factores que inciden sobre la eficacia de la deteccion.

8. Muestreo

El objetivo que se persigue al muestrear una poblacién es seleccionar un subconjunto de unidades de
la poblacion que la represente a efectos de la caracteristica que interesa (en este caso, presencia o
ausencia de infeccion). El estudio puede prever distintos niveles de muestreo. Para el nivel de las
unidades epidemiolGgicas o superiores, debera usarse un método formal de muestreo de probabilidad
(por ejemplo, aleatorio simple). Es importante que la muestra sea representativa de la poblacion,
dentro de los limites practicos que impone cada entorno y sistema de produccion.

Para niveles inferiores al de la unidad epidemioldgica (por ejemplo, individuo), el método de
muestreo utilizado se basard en la probabilidad. Obtener una muestra realmente basada en la
probabilidad suele ser dificil y habrd que analizar e interpretar cuidadosamente los resultados
obtenidos con cualquier otro método, ya que cabe la posibilidad de que no se puedan hacer
inferencias a partir de la poblacion muestreada.

El método de muestreo que se siga en todos los niveles debe estar completamente documentado y
justificado.

9. Tamafo de la muestra

El nimero de unidades que se muestreara en una poblacién se calculara con una técnica
estadisticamente valida que tome en cuenta por lo menos los siguientes factores:
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10.

— Lasensibilidad y especificidad de la prueba de diagnostico o del sistema de prueba;

—  La prevalencia o incidencia en la poblacion (o prevalencias o incidencias si se hace en varias
etapas);

—  El nivel de confianza deseado para los resultados del estudio;
—  La precision deseada (es decir, la amplitud de los intervalos de confianza o probabilidad).

Se pueden considerar, ademas, otros factores para calcular el tamafio de la muestra, como por
ejemplo:

—  Eltamafio de la poblacion (pero se puede partir del principio de que la poblacion es infinita);
—  Que la sensibilidad y la especificidad son inciertas.

Los criterios especificos del muestreo se adaptaran a cada enfermedad, tomando en cuenta sus
caracteristicas y la especificidad y sensibilidad de los métodos de prueba aceptados para detectar el
agente patdgeno en las poblaciones hospedadoras.

Se pueden emplear numerosos programas informaticos, como, por ejemplo, Survey Tool Box

(www.aciar.gov.au; www.ausvet.com.au) o WinPEPI (www.sagebrushpress.com/pepibook.html) para

calcular el tamarfio de la muestra.

En caso de que se ignoren los valores de especificidad y sensibilidad (por ejemplo, porque el capitulo
sobre la enfermedad en el Manual Acuético no da informacién al respecto), no se supondra
automaticamente que son del 100%. Los valores que se adopten seran obtenidos consultando a
expertos en la materia.

Aseguramiento de la calidad

Los estudios incluiran un sistema documentado de aseguramiento de la calidad, para que los
procedimientos sobre el terreno y demas sigan el disefio especificado. Puede tratarse de un sistema
bastante simple, siempre y cuando aporte una documentacién verificable de los procedimientos y
controles basicos para detectar desviaciones significativas de los procedimientos respecto a lo
previsto.

Articulo x.x.x.11.

Ejemplos de programas de vigilancia

Los siguientes ejemplos describen sistemas y enfoques para la vigilancia analizando los datos obtenidos
para demostrar la ausencia de una enfermedad. Su propdsito es:

ilustrar toda la gama de planteamientos aceptables;

facilitar una guia practica y proporcionar modelos que pueden seguirse para disefiar sistemas de
vigilancia especificos; y

proporcionar las referencias de los recursos disponibles que pueden servir para desarrollar sistemas
de analisis y vigilancia.

Aunque estos ejemplos muestran de qué manera se puede demostrar la ausencia de una enfermedad, no
pretenden ser preceptivos. Cada pais es libre de adoptar un enfoque distinto, siempre y cuando cumpla los
criterios expuestos en el presente capitulo.
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Se trata de ejemplos de estudios estructurados y pretenden ilustrar distintos disefios de estudio, planes de
muestreo, calculos del tamafio de la muestra y analisis de los resultados. Cabe sefialar que también se estan
elaborando actualmente otros métodos para demostrar la ausencia de enfermedad a partir de fuentes

complejas de datos que provienen de estudios. Estos estudios podrian ser publicados en breve®.

1. lerejemplo — estudio estructurado en una etapa (acreditacion de una explotacion)

a) Contexto

Una piscifactoria de agua dulce establece un plan de acreditacion. Ello implica demostrar que la
explotacion esté libre de una enfermedad dada (hipotética) (Enfermedad X). La enfermedad no
se propaga rapidamente, es comdn en invierno y afecta gravemente a los peces adultos que se
encuentran al final del ciclo de produccion. La piscifactoria consta de varias balsas de engorde,
entre 2 y 20, y en cada una se crian entre 1000 y 5000 peces.

b) Objetivo

El objetivo consiste en aplicar una vigilancia que pueda demostrar que una explotacion
individual esta libre de la Enfermedad X. (La ausencia de la enfermedad en un pais o zona sera
tratada en el proximo ejemplo).

c) Planteamiento

El plan de acreditacion establece una serie de procedimientos operativos y requisitos para
declarar la ausencia de enfermedad, basados en las directrices que figuran en el presente capitulo.
Asi, las explotaciones deben efectuar un estudio estructurado del que se desprendera con una
confianza del 95% que la enfermedad seria detectada si estuviese presente. Una vez que han sido
estudiadas las explotaciones y no se ha detectado la enfermedad, son declaradas libres de ellas,
mientras mantengan una serie de normas de bioseguridad minimas. Dichas normas estan
disefiadas para evitar que la Enfermedad X se introduzca en la explotacion (aplicando controles
especificos para el modo de propagacion de la enfermedad) y para asegurarse de que la
enfermedad seria detectada rapidamente si se introdujese en la explotacion (habiendo sido
demostrado que existe un registro sanitario adecuado y que se investigan sin dilacion los sucesos
sanitarios inusitados). La aplicacion efectiva de las medidas de bioseguridad se evalla por medio
de inspecciones anuales in situ realizadas por inspectores independientes.

d) Normas para el estudio
A partir de las directrices que figuran en el presente capitulo, se establece una serie de normas
para efectuar estudios destinados a demostrar la ausencia de infeccion por el agente causante de
la Enfermedad X. A saber:
i)  El grado de confianza requerido del estudio es del 95% (es decir, error Tipo | = 5%).
i)  La verosimilitud del estudio se fija arbitrariamente en un 95% (es decir error Tipo Il =5%,

que significa que hay un 5% de probabilidades de concluir que una explotacion no
infectada lo esta).

13 International EpiLab, Dinamarca, Tema de investigacion 1 Ausencia de enfermedad.
http://www.vetinst.dk/high_uk.asp?page_id=196
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i) La poblacion diana son todos los peces de la piscifactoria. Como consecuencia de las
pautas de la enfermedad en este sistema de produccion, segln las cuales, solamente estan
afectados los peces en las etapas finales de crecimiento y solamente en invierno, la
poblacion se define como los peces maduros durante los meses de invierno.

iv)  Se considera la cuestion de la agrupacion. Como los peces estan agrupados en balsas, ese es
el nivel l6gico para la agrupacion. Pero cuando una piscifactoria esta infectada, la
enfermedad suele aparecer en varias balsas, por eso hay pocas pruebas de que la agrupacion
sea intensa. Ademas, como el numero de balsas en una sola explotacion es escaso, es dificil
definir una prevalencia por balsas (es decir, el porcentaje de balsas infectadas que el estudio
deberia detectar en la explotacion). Por todo ello, se decide tratar toda la poblacion de
peces maduros de cada explotacion como una poblacion homogénea.

v) También se considera la estratificacion. Para obtener una representacion plena, se decide
estratificar el tamafio de la muestra por balsa, de modo proporcionado a la poblaciéon de
cada una.

vi) La prevalencia a nivel individual se determina en base a la epidemiologia de la enfermedad.
Esta enfermedad no se propaga rapidamente, pero en la poblacion diana definida afecta al
menos al 10% de los peces, si la poblacion estd infectada. Para adoptar el enfoque més
conservador, se parte de una prevalencia arbitraria del 2%. Podria haberse optado por el
10% (lo que habria dado una muestra mucho mas pequefia), pero las autoridades no
estaban convencidas de que la poblacién podria estar infectada al 5% sin que se detectase la
enfermedad.

vii) La prueba empleada implica destruir a los peces para tomar muestras y se basa en una
deteccion de antigenos vinculados con enzimas por inmunoabsorcion (ELISA). La
Enfermedad X estd presente en algunos lugares del pais (por eso se necesita acreditar las
explotaciones). Asi se ha podido evaluar la sensibilidad y la especificidad de ELISA en
poblaciones similares a las de las piscifactorias. Un estudio reciente (mediante combinacion
de histologia y cultivo como patron) obtuvo para ELISA una sensibilidad del 98%
(confianza 95%, intervalo 96,7-99,2%) y una especificidad del 99,4% (99,2-99,6%). Puesto
que los intervalos de confianza eran relativamente estrechos, se decidié emplear los valores
de sensibilidad y especificidad en lugar de hacer célculos complicados integrando la
incertidumbre.

Tamario de la muestra

El tamafio de la muestra necesaria para alcanzar los objetivos del estudio se calcula para tomar
en cuenta el tamafio de la poblacion, las caracteristicas de la prueba, la confianza requerida y la
prevalencia. Como la poblacion de cada piscifactoria es relativamente grande, las diferencias de
poblacion total de cada una no afectan mucho al tamarfio calculado. Los demas parametros se
fijan para todas las explotaciones. Por consiguiente, se calcula un tamarfio estandar (basado en el
uso de este ELISA particular en esta poblacion). Los célculos se efecttan con el programa

FreeCalc™. A partir de los parametros enumerados, se calcula que se necesita una muestra de un
tamafio de 410 peces por explotacion. Ademas, el programa calcula que con este tamario, dado
que la especificidad es imperfecta, todavia es posible que la prueba dé hasta cinco positivos
falsos en una poblacion no infectada. Las autoridades no quieren que haya positivos falsos, asi
que se decide cambiar el sistema de prueba para afiadir una prueba de confirmacién de los
positivos. Se elige como prueba el cultivo, ya que su especificidad se considera del 100%, pero
su sensibilidad sélo es del 90% porque es dificil cultivar el organismo.

14 FreeCalc — Cameron, AR.. Programa informatico para calcular el tamafio de las muestras y analizar estudios destinados a
demostrar la ausencia de enfermedad. Se puede descargar de http://www.ausvet.com.au.
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Se van a utilizar, pues, dos pruebas, por lo tanto hay que calcular cuél es la eficacia del conjunto
y hay que volver a calcular el tamafio de la muestra a partir de ahi.

Con esta combinacion de pruebas (por la que una muestra es considerada positiva solamente si
da positivo en las dos pruebas), la especificidad combinada puede calcularse con la siguiente
formula:

EScombinada = ES1 + ES — (ES1 X ESy)
gue da una especificidad combinada de 1 + 0,994 — (1 x 0,994) = 100%.
Y la sensibilidad se puede calcular con esta férmula:
Secombinada = S€1 X Se
que da una sensibilidad combinada de 0,9 x 0,98 = 88,2%.

Con estos nuevos valores se calcula el tamafio de la muestra y se obtiene 169 peces. Cabe sefialar
que los intentos de mejorar las caracteristicas de la prueba (en esta caso, mayor especificidad)
suelen conducir a empeorar otras caracteristicas (en este ejemplo, la sensibilidad). No obstante,
en este caso, la merma de sensibilidad queda méas que compensada por la reduccion del tamafio
de la muestra, ya que la especificidad es mayor.

También es interesante que, al usar un sistema de pruebas con una especificidad del 100%, la
verosimilitud efectiva del estudio sera siempre del 100%, sea cual sea la cifra disefiada. Esto se
debe a que no es posible obtener un error de Tipo 11'y concluir que la explotacion esta infectada
cuando no lo esta.

Vale la pena verificar el impacto del tamafio de la poblacion sobre el tamafio de la muestra. El
tamafio calculado para la muestra se basa en una poblacion infinita. Si el tamafio de la poblacion
es menor, el impacto del tamafio de la muestra sera el siguiente:

Poblacién Muestra
1000 157
2000 163
5000 166

10,000 169

Asi pues, queda claro que los tamafios de poblacién que se estdn considerando surten poco
efecto en el tamafio de la muestra. Para simplificar se usa un tamafio estandar para la muestra de
169, sea cual sea el nimero de peces maduros en la explotacion.

Muestreo

Se seleccionara a los peces que deben entrar en la muestra de tal manera que sea representativa

de la poblacion estudiada. Survey Toolbox ™ describe de modo exhaustivo como hacerlo segin las
circunstancias. Se puede poner el ejemplo de una explotacion para ilustrar algunos aspectos.

15

Survey Toolbox for Aquatic Animal Diseases — Manual y Software. Cameron A.R. (2002). Australian Centre for International
Agricultural Research (ACIAR), Monograph No. 94, 375 pp. ISBN 1 86320 350 8. Version impresa disponible en ACIAR
(http://www.aciar.gov.au). Se puede descargar la version electronica en http://www.ausvet.com.au.
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Sea una piscifactoria con ocho balsas en total, cuatro de las cuales se usan para los peces
maduros. En el momento del estudio (en invierno), esas cuatro balsas contienen,
respectivamente 1850, 4250, 4270 y 4880 peces, 0 sea, una poblacion total de 15 250 peces
maduros.

Es probable que el muestreo aleatorio simple de esta poblacién produzca muestras de cada balsa
con un tamafio poco mas o menos proporcional al nimero de peces de cada una. Pero el
muestreo proporcional estratificado garantizard que cada balsa estd representada en la
proporcion. Se trata simplemente de dividir el tamafio de la muestra por el nimero de balsas
proporcionalmente a su poblacién. En la primera balsa hay 1850 peces, sobre un total de
15 250 o sea, un 12,13%. Por lo tanto, un 12,13% de la muestra (21 peces) debe tomarse en la
primera balsa. Del mismo modo, se obtiene un tamafio de muestra para las otras tres de 47, 47 y
54 peces.

Una vez determinada la muestra de cada balsa, todavia hay que seleccionar a 21 peces entre los
1 850 de la balsa de modo que sean representativos de la poblacion. Hay varias opciones.

i) Si es posible encontrarse con cada pez por separado, se puede recurrir al muestreo
sistematico aleatorio. Sera asi, por ejemplo, en caso de que:

* los peces sean recolectados en invierno y se pueda aprovechar para tomar las
muestras; 0

«  distintas actividades de rutina que se realicen con cada pez por separado (calibrado o
vacunacién) tengan lugar en invierno.

Si los peces van pasando uno por uno, el muestreo sistematico consiste simplemente en
seleccionar uno a intervalos regulares. Por ejemplo, para seleccionar a 21 entre 1850, el
intervalo de muestreo seria 1 850/21 = 88. Lo que significa que cada 88 peces se saca a uno
de la balsa. Para que sea realmente aleatorio, lo mejor es partir de un nimero al azar entre 1
y 88 (para este caso) para seleccionar al primer pez (por ejemplo, con una tabla de nimeros
aleatoria), seleccionar al siguiente al cabo de 88 peces y asi sucesivamente.

ii) Silos peces no pasan uno por uno (que es lo mas corriente y lo que mas complica las
cosas), habra que atraparlos en las balsas. Los peces seran capturados del modo mas
eficiente y practico que sea posible, pero esforzandose en conseguir que la muestra sea
representativa. En este ejemplo, lo normal es usar un salabardo y, asi, se capturarian 21
peces sacando del agua desde el mismo sitio a los que sea mas facil atrapar (quizas los mas
pequefios). Pero no es lo mejor. Para que la muestra sea mas representativa, hay que atrapar
los peces en distintas partes de la balsa: unos cuantos en un lado, otros por el otro, algunos
en el medio, otros cerca del borde. Ademas, si hay diferencias entre los peces, se debe
intentar capturar a peces de cada grupo (o sea, no sélo sacar del agua a los mas pequefios,
sino también a algunos grandes).

Este tampoco es el método ideal para extraer una muestra aleatoria, pero como es dificil en
la practica aplicar el muestreo aleatorio a los peces, es aceptable, a condicion que se haga
todo lo posible para aumentar la representatividad de la muestra, de modo genuina y
totalmente documentado.
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Pruebas

Los especimenes son extraidos, procesados y sometidos a las pruebas de conformidad con los
procedimientos estdndar que han sido establecidos para el programa de acreditacion y que
cumplen las disposiciones del presente Manual Acuético. El protocolo de las pruebas estipula que
todos los especimenes que dan resultado positivo por ELISA deben ser cultivados y que los
cultivos positivos indican que el espécimen es verdaderamente positivo (es decir, que la
explotacion no esta libre de enfermedad). Es importante que se siga el protocolo al pie de la
letra. Si se obtiene un cultivo positivo, no sera aceptable volver a analizarlo, a no ser que asi lo
indique el protocolo de prueba original, y el impacto de esa prueba se tomara en cuenta en los
valores de sensibilidad y especificidad del sistema (y, por ende, en el tamafio de la muestra).

Andlisis

Si se usa el tamafio de muestra calculado, 169, y no se obtienen reacciones positivas, la confianza
del estudio sera del 95%. Se puede confirmar analizando los resultados por medio del programa
FreeCalc mencionado anteriormente (que da un nivel de confianza del 95,06%).

En alguna ocasion, podra darse el caso de que el estudio no se efectle exactamente como se
habia planeado y que el tamafio de las muestras sea inferior al pretendido. Sin embargo, el
tamafio de la piscifactoria también puede ser inferior. En estos casos, es aconsejable analizar los
datos en funcion del tamafio de la explotacion. Por ejemplo, si solamente se extrajeron 165
especimenes en una piscifactoria donde sélo hay 2520 peces, la confianza resultante seguira
siendo del 95%. Si solamente se extrajeron 160 peces, la confianza cae al 94,5%. Si se fija un
objetivo de confianza inamovible del 95%, este estudio no alcanzara el objetivo y se necesitaran
mas datos.

2. 2° Ejemplo - Estudio estructurado en dos etapas (pais libre de enfermedad)

3)

b)

Contexto

Un pais desea ser declarado libre de la Enfermedad Y en los crustaceos. Este sector consiste en
este pais en pequefas explotaciones agrupadas por aldeas. La enfermedad, I6gicamente, es muy
contagiosa y causa una mortalidad masiva en la parte mediana y final del ciclo de produccion.
Los animales afectados mueren en pocos dias y muestran pocos signos caracteristicos, pero los
estanques infectados acaban acusando una mortalidad masiva si no se procede a la cosecha
antes. Es mas comun al final del verano, pero puede ocurrir en cualquier momento del afio.
También ocurre ocasionalmente al principio del ciclo de produccion. En este pais, los
laboratorios y la infraestructura de transporte estan bastante limitados. No obstante, se dispone
de una estructura estatal relativamente grande y de una red general de funcionarios de pesca.

Objetivo

El objetivo consiste en establecer que el pais esta libre de la Enfermedad Y. El sistema de
vigilancia debe cumplir las disposiciones de este capitulo, pero también debe poder ser puesto
en practica en el sistema de pequefios productores.

Planteamiento

Las autoridades competentes en materia e acuicultura deciden proceder a un estudio para
reunir pruebas de la ausencia de la enfermedad, pasando por dos etapas (primero se analizaran
muestras de las aldeas y después de los estanques). No se considera que sea factible analizar en
laboratorio los especimenes procedentes de muchas granjas, asi que se elabora un sistema de
pruebas combinadas para reducir al minimo la necesidad de proceder a pruebas en laboratorio,
(ue son caras.
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d)

La unidad de observacion y analisis es, en este caso, el estanque, en lugar del animal. Ello
supone que el diagndstico se hace a escala de estanque (estanque infectado o estanque no
infectado) y no a escala de animal.

El estudio, por consiguiente, esta destinado a demostrar que ninguna aldea esta infectada (por
medio de un muestreo aleatorio de aldeas y de un diagndstico a escala de aldea). La prueba
empleada para el diagnostico a escala de aldea es, de hecho, otro estudio, destinado esta vez a
demostrar que ningun estanque de la aldea estd afectado. Se hace una prueba a escala de
estanque (observacion del propietario seguida, si €s necesario, por pruebas en laboratorio).

Normas para el estudio

)

)

El grado de confianza requerido del estudio es del 95%. Su verosimilitud se fija al 95%
(pero es probable que sea practicamente del 100% si el sistema de prueba empleado
obtiene casi un 100% de especificidad, como se demostro en el ejemplo anterior).

La poblacién diana son todos los estanques donde se crian camarones en el pais durante el
periodo estudiado. La poblacion que se estudia es la misma, excepto las zonas remotas a las
que no es posible acceder. Como la enfermedad puede brotar en cualquier momento del
afo y en cualquier momento del ciclo de produccion, se decide no afinar mas la definicion
de poblacion diana para limitarla a un momento o edad particulares.

Se emplean tres pruebas. La primera es la observacion directa por el propietario, para
determinar si esta habiendo mortalidad masiva en un estanque en particular. Si un estanque
da resultado positivo en la primera prueba (es decir, si se detecta mortalidad masiva), se
hace la segunda prueba. La segunda prueba es PCR (reaccion en cadena de la polimerasa).
Los resultados positivos de PCR se vuelven a analizar por medio de experimentos de
transmision.

La observacion directa puede ser tratada como una prueba igual a cualquier otra. En este
caso, la observacion de la mortalidad masiva se usa como prueba de la presencia de la
Enfermedad Y. Como son muchas las enfermedades que pueden provocar mortalidad
masiva, esta prueba no es muy especifica. Por otra parte, es poco corriente que la
Enfermedad Y esté presente sin provocar mortalidad masiva, asi que la prueba es bastante
sensible. Se establece una definicion estandar de “mortalidad masiva” (por ejemplo, se
observa que méas del 20% de la poblacion de camarones en el estanque mueren en menos
de una semana). A partir de esta definicion, los propietarios de los estanques pueden
“diagnosticar”. Algunos pueden ser excesivamente sensibles y decidir que esta fabiendo
mortalidad masiva cuando solamente muere una pequefia proporcion de camarones (falsos
positivos, lo que disminuye la especificidad), pero unos cuantos no reconoceran la
mortalidad, lo que disminuira la sensibilidad.

Para cuantificar la sensibilidad y especificad de la observacion directa como prueba, se
efectia un estudio separado. Se trata de una retrospectiva sobre el nUmero de casos de
mortalidad masiva en una poblacion que se considera libre de la enfermedad, asi como de
un estudio de propietarios de estanques a los que se les presenta una serie de hipdtesis para
valorar su capacidad de identificar correctamente un caso de mortalidad masiva en un
estanque. Combinando ambos resultados, se calcula que la sensibilidad de la prueba de
observacion directa para la Enfermedad Y es del 87% y su especificidad es del 68%.

Cuando el propietario de un estanque detecta una mortalidad masiva, se extraen
especimenes de camarones moribundos siguiendo un protocolo prescrito. Se recogen
muestras de tejidos de 20 camarones y se analizan en grupo por PCR. En el laboratorio, se
ha estudiado la capacidad de la prueba PCR para identificar un Unico animal infectado
dentro de un grupo de veinte y se ha obtenido una sensibilidad del 98,6%. Un estudio
similar de especimenes negativos muestra que puede haber ocasionalmente resultados
positivos, probablemente contaminados en el laboratorio o quizas también a causa de la
presencia de materia genética inviable de distinto origen (se sospecha de comida a base de
camarén). Por lo tanto, se calcula una especificidad del 99%.
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vi) Estudios publicados en otros paises muestran que la sensibilidad de las pruebas de
transmision, que son el tercer tipo de pruebas empleadas, es del 95% debido en parte a la
variabilidad de la carga del agente en el material inoculado. Se decide que la especificidad es
del 100%.

vii) A partir de estas cifras, la sensibilidad y la especificidad de la combinacion de pruebas son
calculadas con las formulas presentadas en el primer ejemplo, primero con las primeras dos
pruebas y después con el efecto combinados de estas mas la tercera. El resultado es una
sensibilidad del 81,5% y una especificidad del 100%.

viii) La prevalencia debe calcularse para dos niveles. Primero se determina la prevalencia de
estanque (porcentaje de estanques de la aldea que estarian infectados si la enfermedad
estuviese presente). En los paises infectados vecinos, la experiencia muestra que los
estanques que estan en contacto se infectan rapidamente. Es poco corriente observar una
aldea infectada que tenga menos del 20% de estanques infectados. Se adopta el valor
conservador de prevalencia del 5%. El segundo valor de prevalencia se aplica a la aldea 0 a
la proporcion de aldeas infectadas que se podrian identificar con este estudio. Como es
posible que la infeccion persista en un lugar sin propagarse rapidamente a otros lugares del
pais, se fija un valor del 1%. Se considera que es el valor de prevalencia méas bajo para el
que se puede disefiar un estudio.

ix) La poblacion de las aldeas del pais se eleva a 65 302 segln los registros estatales. 12 890
tienen estanques para criar camardn, segun las autoridades competentes en la materia, que
llevan un censo agrario quinquenal actualizado anualmente a partir de los informes de los
funcionarios de pesca. No se dispone de registro del nimero de estanques en cada aldea.

e) Tamafio de la muestra

Se calcula el tamafio de la muestra para los dos niveles: nimero de aldeas y numero de
estanques. EI nimero de aldeas depende de la sensibilidad y la especificidad de la prueba
empleada para clasificar a las aldeas como infectadas 0 no. Esta prueba es en realidad otro
estudio, asi que la sensibilidad es igual a la confianza y la especificidad es igual a la verosimilitud
de este estudio. Es posible ajustar ambos factores cambiando el tamafio de la muestra en este
estudio (numero de estanques estudiados), lo que significa que, dentro de ciertos limites, se
puede determinar el nivel de sensibilidad y de especificidad que se va a obtener.

Asi se puede hacer un célculo simple. Si se desea que la muestra de la primera etapa sea pequefia
(un numero pequefio de aldeas), serd necesario que la sensibilidad y la especificidad sean
elevadas, lo que significa que habra que examinar un nimero mayor de estanques en cada aldea.
Un numero menor de estanques dard menor sensibilidad y especificidad, lo que requiere mas
aldeas. En Survey Toolbox se describe la manera de determinar la mejor combinacion (maés barata)
de tamafios de muestras para la primera y la segunda etapa.

Otra complicaciéon estriba en el hecho de que cada aldea tiene un numero diferente de
estanques. Para obtener el mismo grado de confianza y verosimilitud (sensibilidad y
especificidad) en todas las aldeas, es posible que se necesiten muestras de distinto tamafio. Las
autoridades deciden elaborar una tabla de tamafios de muestra con el nimero de estanques de
los que habra que extraer muestras en cada aldea, partiendo del nimero total de estanques de
cada aldea.

Este es un ejemplo de cdmo se puede determinar el tamafio de la muestra:
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La sensibilidad (confianza) obtenida por cada estudio a nivel de aldea es del 95%. La
especificidad es del 100%. El programa FreeCalc calcula que si la prevalencia es 1% (el estudio
puede detectar la enfermedad si un 1% como minimo de aldeas estan infectadas), el tamafio de
la primera muestra es 314 aldeas. Dentro de cada aldea, la prueba usada es la combinacion antes
descrita, con una sensibilidad del 81,5% y una especificidad del 100%. A partir de estas cifras, se
elabora la tabla siguiente, en la que figura el nimero de estanques de los que se deben extraer
muestras para obtener una sensibilidad del 95%.

Poblacion Tamafio de la muestra

30 29
40 39
60 47
80 52
100 55
120 57
140 59
160 61
180 62
200 63
220 64
240 64
260 65
280 65
300 66
320 66
340 67
360 67
380 67
400 67
420 68
440 68
460 68
480 68
500 68
1000 70
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Muestreo

Para la primera etapa (seleccion de las aldeas) se recurre a nimeros aleatorios y un marco de
muestreo basado en la lista de aldeas donde se cria camaron que facilitan las autoridades. Se
compone una tabla con la lista de aldeas atribuyendo un ndmero a cada una, de 1 a 12 890. Se
aplica una tabla aleatoria de nimeros (como la de Survey Toolbox) o un programa informatico

especial para generar nimeros al azar (como EpiCalc™®).

Para la segunda etapa, se seleccionan estanques al azar en cada aldea. Para ello se necesita un
marco de muestreo, 0 una lista de estanques. Las autoridades encargan la coordinacion del
estudio a funcionarios locales especialmente capacitados. En cada aldea seleccionada, el
funcionario convoca una reunion con todos los criadores de camaron. En la reunion se les
pregunta cuantos estanques tienen y se hace una lista con el nombre de cada uno y el nimero de
estanques. A partir de esta lista se eligen al azar los estanques (entre 29 y 70 en total, a partir de
la tabla anterior, seglin el nimero de estanques que haya en la aldea). Se puede hacer por medio
de un programa informatico (como el programa RandomAnimal de Survey Toolbox) o a mano,
con una tabla aleatoria 0 un dado decimal. Todo este proceso se describe en Survey Toolbox. Con
este proceso de seleccion se identifica un estanque en particular en términos de nombre del
propietario y el ndmero secuencial del estanque (por ejemplo, Sr. Smith 3r estanque). El
estanque real esta identificado por el propio sistema de numeracion del propietario.

Pruebas

Una vez identificados los estanques, el estudio consistira en “hacer pruebas en esos estanques”.
En la préctica, se trata de que los propietarios observen sus estanques durante un ciclo entero de
produccion. Los funcionarios locales visitaran cada semana a cada propietario para verificar si en
alguno de los estanques seleccionados ha habido mortalidad masiva. De ser asi (es decir, que la
primera prueba da positivo), se extraeran 20 camarones moribundos para examinarlos en el
laboratorio (primero por PCR y después, si dan positivo, con experimentos de transmision).

Andlisis

Los resultados de las pruebas pasan por un andlisis en dos etapas. Primero, se analizan los
resultados de cada aldea para comprobar que alcanzan el grado de confianza requerido. Si se ha
alcanzado el objetivo de tamafio de la muestra (y solamente se obtienen resultados negativos), el
grado de confianza deberia ser como minimo del 95% en cada aldea. En la segunda etapa, se
analizan los resultados de cada aldea para obtener el grado de confianza para el pais. Una vez
mas, si se ha alcanzado el objetivo (nimero de aldeas), deberia superar el 95%.

3er Ejemplo — muestreo espacial y empleo de pruebas con especificidad imperfecta

3)

Contexto

En un pais se cultiva la ostra, principalmente en bateas, en 23 estuarios distribuidos a lo largo de
la costa. En regiones similares de otros paises, la Enfermedad Z causa mortalidad a finales del
verano y principio del otofio. Cuando brota, un porcentaje elevado de ostras mueren, pero se
sospecha que el agente patdgeno puede estar presente con una prevalencia relativamente baja
aunque no haya brotes de la enfermedad.

16

http://www.myatt.demon.co.uk/epicalc.htm
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b)

d)

Objetivo

Las autoridades nacionales desean demostrar que el pais esté libre de la Enfermedad Z. Si fuese
detectada, el segundo objetivo del estudio seria obtener datos adecuados para zonificar los
estuarios.

Planteamiento

Las autoridades deciden que la vigilancia clinica de los brotes de enfermedad es inadecuada dada
la posibilidad de que la infeccidon exista a nivel subclinico. Por lo tanto, se decide basar la
vigilancia sobre un estudio estructurado en dos etapas con arreglo al cual se haran pruebas en
laboratorio de muestras de ostras. La primera etapa del estudio consiste en seleccionar los
estuarios. Sin embargo, como el objetivo es obtener datos que apoyen la zonificacion (si la
enfermedad esta presente en algun estuario), se decide censar y muestrear todos los estuarios.
Esencialmente, esto significa que habra 23 estudios separados, uno por estuario. Se consideran
varias opciones de muestreo, como durante la cosecha o la venta, o utilizando las granjas
(concesiones ostricolas) como nivel de muestreo o estratificado. Pero el pico de actividad del
agente patdgeno no coincide con el periodo de cosecha y el empleo de las granjas hard que
queden descartadas las numerosas ostras silvestres que crecen en los estuarios. Por consiguiente,
se decide intentar simular un muestreo aleatorio simple de la poblacién entera de ostras del
estuario, realizando un muestreo espacial.

Normas del estudio

i) La poblacion diana son todas las ostras de cada estuario. La poblacién que se va a estudiar
son las ostras presentes durante el pico de riesgo de enfermedad, a finales del verano y
comienzo del otofio. Tanto las ostras cultivadas como las silvestres son susceptibles a la
enfermedad y es posible que ésta conlleve riesgos diferentes (pero desconocidos) de
infeccion. Por lo tanto, se incluyen a todas en la poblacion a estudiar. Mas adelante
describiremos cémo se basa el muestreo en un mapa. Se puede decir entonces que la
poblacion que se va a estudiar es la poblacion que entre dentro de las zonas que figuren en
los mapas como habitat ostricola.

i)  Solamente hace falta un valor de prevalencia para el nivel de la ostra (ya que se emplea un
censo a nivel del estuario). Aunque se supone que la prevalencia de la enfermedad es muy
alta cuando brota, se usa un valor bajo para tomar en cuenta la posibilidad de que el agente
persista en ausencia de sintomas. Se elige un valor del 2%.

i) La prueba empleada es histopatologia con técnicas de inmuno-tincién. Se sabe que esta
prueba da ocasionalmente resultados positivos falsos a causa de una tincion no especifica,
pero es muy sensible. Los estudios publicados indican valores del 99,1% de sensibilidad y
del 98,2% de especificidad. No se dispone de otras pruebas practicas. Lo que significa que
no es posible diferenciar definitivamente a los positivos falsos de los positivos verdaderos y
que en un estudio de esta envergadura cabe esperar que haya algunos positivos falsos (es
decir, un 1,8%).

iv) Se fija un grado de confianza del 95% y una verosimilitud del 80%. En los ejemplos
anteriores, como se parte de que empleando varias pruebas se alcanza un 100% de
especificidad, la verosimilitud efectiva es del 100%. En este caso, con una especificidad
imperfecta, se corre el riesgo de llegar erréneamente a la conclusion de que un estuario
sano esta infectado, asi que la verosimilitud no es del 100%. Elegir una cifra relativamente
baja (80%) significa que se tienen probabilidades de 1 a 5 de clasificar errdneamente a un
estuario como infectado cuando no lo esta, pero también se reducen drasticamente los
costes del estudio, porque el tamafio de la muestra sera mas pequefio.
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e) Tamafio de la muestra

Partiendo del principio de que el procedimiento de muestreo copiard un muestreo aleatorio
simple, el tamarfio de la muestra (nGmero de ostras a muestrear por estuario) puede ser calculado
con FreeCalc. Se supone que el tamafio de la poblacién (nimero de ostras por estuario) es muy
grande. El tamafio de muestra calculado, aplicando los valores de sensibilidad, especificidad y
prevalencia indicados anteriormente, es 450. Segun FreeCalc, partiendo de este tamafio de
muestra y especificidad de prueba, es posible obtener 10 0 menos resultados positivos falsos y
concluir no obstante que la poblacién estd indemne. Esto se debe a que, si la poblacion estuviese
infectada en un 2% o mas, el nimero anticipado de reacciones positivas en una muestra de 450
seria superior a 10. En realidad, contamos con 9 positivos verdaderos (450 x 2% x 99,1%) y 8
positivos falsos (450 x 98% x 1,8%) o un total de 17 positivos si la prevalencia de la infeccién en
la poblacion fuese del 2%.

Esto ilustra como la teoria de probabilidades y un tamario de muestra adecuado pueden ayudar a
distinguir entre los resultados positivos falsos y los verdaderos, cuando no queda mas remedio
que recurrir a una prueba cuya especificidad es imperfecta.

f)  Muestreo

Se trata de extraer una muestra de 450 ostras que represente a un estuario entero. EI muestreo
aleatorio simple depende de la creacion de una lista en la que figure cada ostra (imposible) y el
muestreo sistematico depende de la capacidad (al menos conceptualmente) de alinear todas las
ostras (imposible también). Las autoridades deciden recurrir al muestreo espacial para acercarse
al muestreo aleatorio simple. Se trata de seleccionar puntos al azar (definidos por las
coordenadas) y de seleccionar ostras en torno a los puntos seleccionados. Para evitar seleccionar
muchos puntos donde no haya ostras, se hace primero un mapa del estuario (las autoridades de
pesca ya cuentan con mapas digitales de las concesiones ostricolas). Se afiaden las zonas donde
se concentran las ostras silvestres, lo que se sabe por experiencia. Se generan pares de ndmeros
aleatorios dentro de las zonas ostricolas definidas. Se plantean otros procedimientos (una cuerda
marcada a intervalos regulares que se puede tender en el parque ostricola para extraer las ostras
que se encuentren junto a cada marca) pero se opta por el procedimiento aleatorio con las
coordenadas.

Los equipos encargados del estudio pasan a continuacion en barca por todos los puntos (que
localizan por GPS). Se puede seleccionar cada ostra en las zonas muy pobladas de modos muy
variados, pero deberan ser aleatorios. En este caso, el equipo opta por lo mas simple: cuando el
receptor GPS indica que se ha llegado al punto, lanzan una piedrita y sacan del agua la ostra que
quede mas cerca de la piedrita. Si las ostras crecen, por ejemplo, contra un pilar, se determina
sistematicamente la profundidad a la que se seleccionaran. Primero una en la superficie, luego
otra mas abajo y la tercera a la mayor profundidad que se alcance desde la barca.

Se corre asi el riesgo de sesgar hacia zonas poco pobladas, por lo tanto, los resultados seran
ponderados en funcién de la densidad relativa de ostras en cada punto (cf. Survey Toolbox).

g) Pruebas

Los especimenes son extraidos, procesados y sometidos a las pruebas de conformidad con
procedimientos estandar. Los resultados se clasifican en definitivamente positivos (tincion fuerte
con una pauta muy caracteristica, posiblemente con signos asociados de tejidos dafiados),
probablemente positivos (equilibrio de probabilidades, pero tincion menos caracteristica) y
negativos.
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h)

Andlisis

Para interpretar los resultados de una prueba cuya especificidad es imperfecta se parte del
principio que todos los resultados positivos son en realidad falsos si se quiere llegar a la
conclusion de que la poblacion esta libre de infeccion. En una muestra de 450, caben hasta 10
positivos falsos sin tener que descartar que la poblacion esta libre de enfermedad. Pero si se
tienen pruebas razonables de que puede haber un solo positivo verdadero, no se puede
considerar que la poblacion estd libre de enfermedad. Por este motivo, se clasifican los
resultados positivos en definitivos y probables. Si se obtienen positivos definitivos, se
considerara que la poblacion del estuario esta infectada. Los positivos probables pueden ser
falsos positivos, por eso se pueden aceptar 10 como maximo. Con FreeCalc, se puede calcular la
confianza real que se obtiene partiendo del nimero de presuntos falsos positivos detectados.
Por ejemplo, si se detectan 8 “positivos probables” en un estuario, el grado de confianza del
estudio sera del 98,76%. Por otra parte, si se detectan 15 “positivos probables”, la confianza cae
al 61,9%, lo que indica que es probable que el estuario esté infectado.

Comentarios

En principio, cabe suponer que un sistema de vigilancia destinado a demostrar la ausencia de
enfermedad es especifico al 100%, ya que toda sospecha de caso de enfermedad se investiga
hasta que se toma una decision definitiva. Si la conclusion a la que se llega es que se trata
realmente de un caso de enfermedad, ya no se podra declarar su ausencia, puesto que se sabe
que la enfermedad esta presente. Este ejemplo presenta una situacion diferente en la que, a falta
de pruebas adecuadas, no es posible que el sistema de vigilancia tenga una especificidad del
100%. En la préctica puede ser una situacion inusitada, pero sirve para ilustrar los métodos que
existen. En la préctica, para llegar a la conclusion de que un pais (0 estuario) esta libre de
infeccién, cuando se dispone de pocos (pero estadisticamente aceptables) resultados positivos,
se buscaran mas datos probatorios (como la ausencia de la enfermedad clinica).
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Anexo XVII
Organisation Mondiale de la Santé Animale ™
World Organisation for Animal Health ™
I J Organizasidn Mundial de Sanidad Animal ™=
Original: inglés
Agosto de 2007

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LOS ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA

Paris, 29-31 de agosto de 2007

El Grupo ad hoc de la OIE sobre Alimentos para la Acuicultura (“Grupo ad hoc”) se reunié en la sede dela OlE
del 29 a 31 de agosto de 2007.

La lista de los miembros del Grupo ad hoc y de los demés participantes figura en e Anexo |. El temario
aprobado seincluyeen & Anexo Il.

La Dra. Kahn, en representacion del Dr. Vallat, Director General de la OIE, dio la bienvenida a los participantes
de la segunda reunién del Grupo ad hoc agradeciéndoles por €l apoyo constante a la OIE en este importante
ambito de trabajo. Tomd nota de que uno de los expertos no habia podido asistir a la reunién pero habia
convenido en enviar sus comentarios por via electronica. Al término de la reunion, se le enviara el borrador del
informe, incluidas las revisiones de las directrices propuestas, y sus comentarios se haran circular por via
electrénica a los deméas miembros. A continuacién, el profesor Eli Katunguka-Rwakishaya presidio la reunién.
Sobre |la base del mandato propuesto (Anexo I11), el Grupo ad hoc consideré los comentarios formulados por
Australia, Canadg, |la Comunidad Europea (CE), Japén y Nueva Zelanda respecto al proyecto de directrices.

Teniendo en cuenta los comentarios recibidos, se introdujeron las siguientes modificaciones en €l proyecto. El
texto revisado se adjunta como Anexo |V. Las partes afiadidas se indican con subrayado doble, y las partes
suprimidas aparecen tachadas.

En primer lugar, € Grupo ad hoc consideré el comentario de Australia sobre el ambito de aplicacion de las
directrices, en particular las enfermedades que habia de contemplar. Los participantes del Grupo ad hoc
estuvieron de acuerdo en que las directrices debian abordar |as enfermedades de los animal es acuaticos incluidas
en lalista de la OIE, de modo que se suprimieron del borrador las alusiones a "enfermedades importantes’. El
Grupo ad hoc tomé nota de que aungue algunas enfermedades ya no figuraban en lalista, en el Cédigo Sanitario
de la OIE para los Animales Acuéticos (“Cdadigo Acuatico”) aln figuraban los respectivos capitulos (por
ejemplo, la necrosis pancreética infecciosd). En lo que a estas enfermedades se refiere, los Miembros podran
consultar las recomendaciones pertinentes para la reduccién del riesgo relacionado con los alimentos para la
acuicultura en los capitul os correspondientes, segiin corresponda alasituacion sanitariadel Miembro.

Después, el Grupo ad hoc consideré el comentario de Australia sobre la aplicabilidad de las directrices a los
pequefios productores, incluida la produccion de piensos en explotaciones de patio trasero y en la granja. Tomoé
nota de que el ambito de aplicacion de las directrices incluia especificamente la produccién de piensos en la
granja, por lo que introdujo algunas modificaciones en el texto. Los participantes coincidieron en que los
principios generales mencionados en las directrices debian aplicarse tanto a los productores de gran escala como
a los pequefios productores de piensos, y debian incluir aspectos comprendidos en el marco reglamentario
establecido por la Autoridad Competente (por ejemplo, controles de la utilizacién de alimentos medicados y
restricciones sanitarias respecto a la eliminacién de animales acuéticos afectados por enfermedades de la lista de
la OIE).
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En relacion con e comentario de Australia, el Grupo ad hoc aclaré que las directrices abordaban las funciones y
responsabilidades de la Autoridad Competente (en el punto 4) estipulando que competia a la Autoridad
Competente decidir el ambito de aplicacion de los requisitos reglamentarios.

Respecto al comentario de Australia sobre la manera como un pais importador tenia en cuenta la presencia o
ausencia de enfermedades en su territorio a aplicar requisitos comerciales, el Grupo ad hoc aclar6 que se trataba
de una cuestion de principio fundamental de la OIE. Las recomendaciones del Codigo Acuatico estan basadas en
el supuesto de que las medidas comerciales se aplicaran Unicamente en relacion con enfermedades que no
existen en el pais importador o que son objeto de un programa oficial de control o de erradicacion. El Grupo ad
hoc modificd ampliamente la seccidn de las directrices que trataba de lareduccion del riesgo afin de precisar las
responsabilidades de los paises exportadores e importadores en relacion la reduccién de riesgos para la
produccion y el comercio internacional de piensos de origen acuatico.

El Grupo ad hoc consideré seguidamente la sugerencia del Japon de que las directrices mencionaran los
procedimientos especificos de reduccion del riesgo recomendados para el comercio de piensos, en relacion con
las enfermedades de la lista de la OIE, en los capitul os respectivos de las enfermedades del Cédigo Acuatico. El
Grupo ad hoc tomé nota de que hay pocas pruebas cientificas de la introduccién de enfermedades por medio de
los alimentos para animales, convino en principio en la propuesta del Miembro y modificé, en consecuencia, la
redaccion del texto.

En respuesta a la recomendacién de Canada de que se extendiera la aplicacion de las directrices a todos los
animales acuéticos (no solo alos peces de aleta) y que se considerase el uso de algas en la alimentacion animal,
el Grupo ad hoc modificé laredaccion de las directrices.

El Grupo ad hoc consider6 un comentario de Nueva Zelanda en el sentido de que la lista de “elementos
esenciales’ era innecesariamente larga, pero decidié mantener todos los puntos, ya que la intencion era poner de
manifiesto la dificultad de formular recomendaciones definitivas y completas para la acuicultura, que es un
campo en constante evolucién. Nueva Zelanda sefial 6 que eran innecesarias las referencias a los titulos correctos
del Cédigo Sanitario delaOIE para los Animales Terrestrey del Cadigo Acuatico. Sin embargo, € Grupo ad
hoc decidié6 mantener las referencias hasta que se incluya el proyecto de directrices en el Cdodigo Acuatico,
entonces se usarén | as abreviaciones establecidas.

En lo referente a la seccion sobre la certificacion, la CE apunté que no se necesitaban recomendaciones
especificas para la certificacion de piensos, ya que en los capitul os actualizados del Codigo Acuatico relativos a
las enfermedades, se contemplaban |os requisitos de certificacion para la importacion de productos de animales
acuéticos (vivos y muertos). El Grupo ad hoc aceptd este punto de vista, pero decidié mantener una seccion
sobre la certificacion de pgensos de origen acuético en el proyecto de directrices, considerando que el texto
horizontal constituiria una referencia valiosa para los paises que buscaban consejo sobre los piensos y les
permitiriaconocer el conjunto de recomendaciones para las enfermedades individual es ahorrandoles la lectura de
varios capitulos. En lo referente a la necesidad eventual de elaborar un nuevo modelo de certificado para los
alimentos para la acuicultura, el Grupo ad hoc decidié consultar la cuestion con la Comision de Normas
Sanitarias paralos Animales Acuaticos.

En respuesta a la peticion de la CE de que las directrices contemplasen especificamente |os riesgos asociados ala
alimentacion de especies acuicolas con pescado entero capturado en su medio natural, el Grupo ad hoc agreg6
otrareferenciaaeste temaen el proyecto de directrices.

Ademés, el Grupo ad hoc suprimié o modificé varias definiciones en respuesta a los comentarios de los
Miembros. En particular, modifico la definicion de alimento seco del siguiente modo: “[...] @ntenido de
humedad equivalente o inferior a un 15%". Los participantes convinieron en que las cifras originalmente usadas
en la definicién (materia seca equivalente o superior a un 90%) representaban un valor promedio pero acepto la
recomendacion de la CE de que un 88% era un valor aceptado comercialmente. El valor fue gjustado al 15%
basandose en una referencia actual’. La definicién de “alimento semihtimedo” fue modificada en consecuencia.

7 subcommittee on Fish Nutrition, National Research Council (1993). Nutrient Requirements of Fish. National
Academy Press, Washington DC, 128 pp.
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La CE y Jap6n comentaron €l texto sobre la relacion entre priones y animales acuéticos (puntos 4e y 4m del
proyecto de directrices). El Grupo ad hoc tomé nota de un comentario acerca de la investigacion en Europa de
las encefalopatias espongiformes transmisibles (EET) en los peces. Se trata ce un estudio a largo plazo de
infecciones en el besugo, la lubina y la trucha a fin de investigar la transferencia de priones en las visceras y
examinar la biologia molecular de los homélogos de la proteina pridnica en los peces. Sobre la base de las
investigaciones previas, €l riesgo de EET en los peces se considera remoto; no obstante, la CE propuso esperar a
las conclusiones del proyecto de investigacion (a fines de 2007). El Grupo ad hoc considerd que el tema debia
revisarse y mantuvo la seccién 4e para brindar una orientacion alos Miembros de la OIE. Sin embargo, modifico
el punto 4m suprimiendo los priones de lalista de agentes patégenos incluidos en los peligros biol dgicos.

El Grupo ad hoc considerd los comentarios de algunos Miembros sobre |a falta de coherencia entre las secciones
7'y 8 del proyecto de directrices y las reviso en consecuencia. Asimismo, revisé la seccion 9, que presenta un
diagrama de las vias de distribucion de los agentes patégenos, con vistas a esclarecer el proposito de las
directrices.

Japén comentd que el proyecto de directrices no deberia tratar el tema de la inocuidad de los alimentos y
recomendd una serie modificaciones en este sentido. El Grupo ad hoc decidié rechazar estas recomendaciones y
més bien consultar a la Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos respecto a los pasos a
seguir en la consideraciéon de estas cuestiones. La Dra. Kahn informé a Grupo ad hoc que la OIE tenia la
intencién de consultar el proyecto de directrices con € Grupo de Trabajo sobre Seguridad Sanitaria de los
Alimentos Derivados de la Produccion Animal (APFSWG), en su reunién prevista del 5 al 7 de noviembre de
2007, a fin de obtener su opinidn sobre el modo mas adecuado de abordar €l tema de la inocuidad de los
alimentos en el marco de las directrices.

El Grupo ad hoc consider6 que se habia cumplido con el Mandato y que el siguiente paso seria consultar las
cuestiones de inocuidad alimentaria con el Grupo de trabajo APFSWG.

.../Anexos
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Anexo |

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LOS ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA

Paris, 29-31 de agosto de 2007

Lista de participantes

MIEMBROS DEL GRUPO AD HOC

Profesor Eli Katunguka-
Rwakishaya (Presidente)
Miembro de la Comisién de Normas
para los Animales Acuaticos
Director School of Graduate Studies
Makerere University
P.O. Box 7062
Kampala
UGANDA
Tel.: (256-41) 53.0983

(256-41) 54.0564
Fax: (256-41) 53.3809
E-mail:
erkatunguka@vetmed.mak.ac.ug
mupgs@muspgs.mak.ac.ug

OFICINA CENTRAL DE LA OIE

Profesor Torbjern Asgérd
(ausente)

Nutrition group manager, Akvaforsk
Profesor, University of Life Science
Akvaforsk 6600 Sunndalsgra
NORUEGA

Tel.: (47-71) 695.313

E-mail:
torbjorn.asgard@akvaforsk.no

Profesor Alberto J.P. Nunes
Instituto de Ciéncias do Mar
(Labomar/UFC)

Av. da Abolicao, 3207 -Meireles
Fortaleza, Ceara

BRASIL

Tel.: (55-85) 9116.1116

E-mail: albertojpn@uol.com.br

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: cie@oie.int

Dra. Sarah Kahn

Jefa

Departamento de Comercio
Internacional

OIE

Tel.: 33 (0)1 44.15.18.88
Fax: 33 (0)1 42.67.09.87

E-mail;s.kahn@oie.int

Dr. Francesco Berlingieri
Jefe adjunto

Departamento de Comercio
Internacional

OIE

Tel.; 33 (0)1 44.15.18.88
Fax: 33 (0)1 42.67.09.87
E-mail: f.berlingieri@oie.int
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Anexo |l

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
SOBRE LOS ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA
Paris, 29-31 de agosto de 2007

Temario aprobado

1. Aprobacién del temario

2.  Mandato

3. Comentarios de | os Paises Miembros sobre el proyecto de directrices

4. Finalizacion del proyecto de directrices

5. Otrosasuntos

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OlE/octubre de 2007



166

Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OlE/octubre de 2007



167

Anexo XVII (cont.)

Anexo |1

MANDATO DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE SOBRE
LA ALIMENTACION PARA LA ACUICULTURA

1. Considerar los comentarios recibidos de los Miembros de la OIE sobre el “Proyecto de Directrices para el
Control de los Peligros Asociados a los Alimentos para la Acuicultura que Constituyen una Amenaza para
la Salud de los Animales Acuéticos”.

2. Completar €l trabajo iniciado en el proyecto de directrices, dando prioridad al trabajo sobre los agentes
patégenos de | os animal es acuéticos.
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Anexo |V

PROYECTO DE DIRECTRICES PARA EL CONTROL DE PELIGROS ASOCIADOS A
LOS ALIMENTOS PARA LA ACUICULTURA QUE CONSTITUYEN UNA AMENAZA
PARA LA SALUD DE LOS ANIMALES ACUATICOS

1. INTRODUCCION

Uno de los objetivos fundamentales del Cédigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos
(denominado a continuacion CAdigo Acuatico) es ayudar a los Paises Miembros a garantizar la seguridad
del comercio de animales acuéticosy de sus productos establ eciendo |as medidas sanitarias pertinentes. Las
presentes directrices abordan Ios pellgros gue puede entranar para Ia salud de los animales acuéticos su
alimentacion. [

Por el momento, estas directrices no Ne-abordan gn detalle los aspectos relacionados con la seguridad
sanitaria de los alimentos destinados al consumo humano porque es un tema que no forma parte del

mandato de la Comision de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos (denominada a
continuacion “Comisién paralos Animales Acuéticos”).

Se recomienda combinar la lectura de las presentes directrices con la de las recomendaciones del Cadigo
Sanitario de la OIE para los Animales Terrestres (denominado a continuacién “Codigo Terrestre”’) en la
materia (véase el Anexo que contiene las recomendaciones relativas a la aimentacion animal). La
Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacién (FAO) también-ha publicado
recomendacmnes relatlvas alaalimentacion delos ani malesterrestresy acuatlcosw

Los elementos esenciales que deben tenerse en cuenta en la alimentacion de |os animales acuaticos son los
siguientes:
Lacriaintensivaen-l.a concentracion de establecimientos de acuicultura y la cria intensiva crean una
concentracion de animales acuaticos peces, alimentosy materias fecales en el tiempo y €l espacio que
aumenta el riesgo de transmisién de enfermedades, sea por agentes patégenos introducidos en el
sistema de cultivo por losalimentos paralaacuicultura, sea por otros canales.

Lapredacién (incluido el Elcanibalismo) es el modo natural de alimentacion de numerosas especies
de animales acuaticosas.

La principal fuente de proteinas animales utilizadas en la alimentacion de los animales acuéticos ha
sido siempre el medio marino, por las necesidades alimenticias de gstos les-animalesy por razones
economicas. Esta costumbre aumenta |os eenHeva-riesgos de enfermedad, especial mente cuando se les
alimenta atoes-animales-con otros animales acuéticos peses-vivos 0 enteros de su misma especie o de
una especie cercana a la suya. Existen numerosos gjemplos de este sistema de alimentacion:

crustaceos en fase inicial de desarrollo alimentados con Artemia y atin de cultivo alimentado con
pescado entero capturado en el medio natural.

Los niveles de riesgo asociados a los alimentos himedos, semihimedos y secos dependen del método
empleado para su elaboracién.

Con el nimero creciente de especies cultivadas (especialmente especies marinas de peces de aetas) el
consumo de alimentos vivos y humedos se ha incrementado. Es probable que las industrias elaboren

en el futuro alimentos segin determinadas férmulas a medida que se establezcan las tecnologias
formulaciones adecuadas.

18 Orientaciones técnicas para la pesca responsable — Desarrollo de la acuicultura: 1. Procedimientos idoneos en la

fabricacion de alimentos para la acuicultura. FAO 2001.

Proyecto de buenas practicas para la industria de piensos — aplicacion del Cdodigo de Practicas del Codex
Alimentarius sobre Buena Alimentacion Animal, IFIF/FAO (en preparacion).
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Los peligros asociados a los alimentos pueden ser transmitidos por éstos a los animales acuaticos
directa o indirectamente. La transmision directa se produce cuando la especie cultivada consume
alimentos que contienen un agente patégeno determinade-peligre-(por ejemplo, larvas de camarones
que consuman rotiferos infectados por el virus del sindrome de las manchas blancas), mientras que la
transmision indirecta esta ligada a paiégenos peligros-contenidos en |os alimentos que penetran en el
medio acudtico o [nfectan a especies a las que no se destinan los alimentos, através de |los cuales se
establece un mecanismo de infeccién indirecta o-de-contaminacion-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 eemplo) representan mayor riesgo de
transmisién indirecta por su capacidad de establecer reservorios de infeccién en numerosas especies.
A medida que se cultivan mas especies van apareciendo méas agentes patdgenos asociados a las
mismas. El cultivo intensivo de las especies y las condiciones nuevas en que se cultivan pueden
favorecer la aparicién de enfermedades. Es necesario, por consiguiente, realizar investigaciones para
elaborar alimentos (e ingredientes de alimentos) que convengan a las especies y los sistemas de
cultivo. Dado que el nimero de especies animales acuaticas cultivadas es cada dia mayor, resulta
dificil formular recomendaciones para todas las combinaciones de agentes patdégenosy especies
huéspedeshnpentamas

2. QBJMQ—LAM BITO DE APLICACION

Documentar—medidas de reduccion de riesgos, incluidas la
rastreabilidad y la certificacion, para controlar los riesgos asociados a comercio de alimentos e
mgredlentes de allmentos destinados a la acuicultura que pueden poner en pellgro la salud de los animales

dweetm:%&s perm|t|r eI control delos pellgros = i ati

la aplicacién de los procedimientos recomendados durante Ias fas& de produccmn @dqu@emn—g_aptu_m
manipulacion, almacenamiento, elaboracién y distribucion) y de utilizacion de los alimentos e ingredientes
de alimentos para Ia acwcultura tanto produudos industrialmente como en Ios establecimientos de
acuicultura. J [

dlrectrlces destl nadas esenmalmente a Ios anlmales acuatlcos crlados para Ia obtenC|on de alimentos
deﬂmados a consumo humano, tamblen se apl|can a Ios alimentos para animales acudticos utilizados para

Alimento seco
designa un alimento para animales cuyo contenido de humedad materia-seca—es equivalente o
inferior aun 15%superioraun-90%.

Alimento para animales (0 pienso)
designa cualquier material simple o compuesto, ya sea elaborado, semielaborado o crudo,
destinado directamente a alimentar a los animales de los que se obtienen alimentos para consumo
humano.

Aditivos de alimentos para animales
designa cualquier ingrediente afladido expresamente que los animales ho consumen normalmente
como alimento en si, tenga o no valor nutritivo, y que influye en las caracteristicas del alimento o
de los productos obtenidos de los animales. Se incluye en esta definicion a los microorganismos,
las enzimas, los reguladores de Ia aci dez los ollgoel ementos Ias wtammas Las_sustanQLas_usadas

plgmentos Ios aglutmantes y aminoaci dos smtetlcos los ant|OXIdantes y otros productos, segln
los fines para los que se empleen y la forma en que se administren; no se incluyen a los
medicamentos veterinarios.
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Ingrediente de alimento para animales

designa un componente, parte o constituyente de cualquier combinacién o mezcla que constituya
un alimento o pienso, tenga o no valor nutritivo en la dieta de los animales, incluidos |os aditivos
de piensos Los ingredientes pueden ser sustancias de origen terrestre o acuético, vegetal; o animal
g-acuatico, 0 sustancias organicas o inorganicas.

Peligro
designa un agente biol égico, quimico o fisico presente en un e-alimento o ingrediente de alimento

para animales, o-bien-tacondicién-en-gque-éste-se-halla—-que puede tener un efecto adverso en la

salud de las personaso de los animales.

Alimento vivo

designa los animales y_algas criados o capturados en el medio natural que se utilizan para
alimentar a animales acuaticos El alimento vivo se utiliza por 10 general para alimentar especies

animales acuaticas en sus primeras fases de vida {quistesde Artemia, rotiferos—copépodos)—y
especi es animales acuaticas que se cultivan desde hace rel ativamente poco tiempo.

Harina

Alimento medlcado

designa cualquier alimento para animales que contenga un medicamento veterinario y se
administre a los animales de los que se obtienen alimentos destinados a consumo humano con
fines terapéuticos o profilacticos o paramodificar sus funciones fisiol6gicas.

Alimento hiimedo

deS|gna un allmento para animales cuyo contenido de huma:iad materia-seca-es equivalente o

Alimento semihimedo

designa un alimento para animales que contiene entre un 15% 30-y un 70% 90%-de humedad
materiaseca

Concentrado soluble de pescado

designa un subproducto del sistema de produccién de aceite de pescado que contiene el producto
remanente unavez retirada (evaporada) el agua de lafase acuosaresidual.

4. PRINCIPIOS GENERALES

a) Funcionesy responsabilidades

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

Incumbe ala Autoridad Competente establecer y hacer cumplir los requisitos reglamentarios relativos
a la utilizacion de medicamentos veterinarios, la lucha contra las enfermedades de los animales
acuaticos y los aspectos de la seguridad sanitaria de los alimentos relacionados con la cria de
animal es gcuaticosvivos en las expl otaciones.
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b)

d)

e)

Quienes intervienen en la produccion y utilizacion de alimentos e ingredientes de alimentos para
animales tlenen la responsabilidad de velar por que estos productos cumplan los requisitos
reglamentarios'®. Todo el personal que interviene en la adguisicién—captura, la fabricacion, el
almacenamiento y la PDQSQHY n de alimentose ingredientes de alimentos para animal es debe estar
debidamente capacitado y ser consmente de su funcién y su responsabmdad en la prevencién de la
difusion de peligros 2! 3-la-sal 3 al. Se deben preparar
planes de emergencia apropi ados en caso de brote de enfermedad transm|t|da por los alimentos. El
material para la produccion, el almacenamiento y €l transporte de los alimentos debe mantenerse
limpio y en buen estado de funcionami ento.

Los veterinarios y demas profesionales (laboratorios, por ejemplo) que presten servicios
especiadlizados a los productores y fabricantes de alimentos deberan cumplir los requisitos
reglamentarios exigidos a dichos servicios (declaracion de enfermedades, normas de calidad,
transparencia, por ey emplo).

Normas reglamentarias de inocuidad de los alimentos para animales

Todos los alimentos e ingredientes de alimentos para animales deben ajustarse a las normas
reglamentarias de inocuidad de la alimentaci 6n animal. Al definir los limites y umbrales de tolerancia
de peligros deben tenerse en cuenta pruebas cientificas, incluidas las de sensibilidad de los métodos
de andlisisy de caracterizacién de losriesgos.

Analisisderiesgo:

Al establecer y poner en vigor el marco reglamentario se deben aplicar los principios y
procedimientos internacionalmente reconocidos del andlisis de riesgos (véase el Titulo 1.4. del
Cédigo Acuético dela OIE y los textos pertinentes del Codex).

La aplicacion de un marco general de andlisis de riesgos debe permitir la instauracion de un proceso

sstematlco y coherente para la gestlon de los peligros tiesges—de—enfermedad—ydelriesgo—de

Buenas practicas

Siempre que existan directrices nacionales a tales efectos, deberan respetarse las buenas practicas de
acuicultura y las buenas précticas de fabricacién (asi como las buenas précticas de higiene). Seinstaa
los paises en |os que esas directrices no existen a establ ecerlas cuanto antes.

Se aplicaran, siempre que proceda, los principios del Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de
Control (APPCC)?° para controlar los peligros que puedan estar presentes en los alimentos para
animales.

Relacién entre priones &

Los conocimientos cientificos acerca de la relacion entre dete
animales-terrestres-(1os priones en-particular)-y las especies animales anj_ma.l_es acuatlcas son |nsuf|C| entes. No
existen pruebas que indiguen que la utilizacién de subproductos de animales terrestres como
ingredientes de alimentospara la acuicultura entrafie riesgo de transmision de enfermedad pridnica.
Se requiere informacion cientifica complementaria para permitir que la acuicultura utilice mas
subproductos de animales terrestres y dependa menos de fuentes acuéticas de proteinasy lipidos.

19

Si existen normas racionales en materia de inocuidad de los alimentos o de sanidad animal especificamente

relacionadas con los organismos modificados genéticamente deberan tenerse en cuenta en la produccion de alimentos e
ingredientes de alimentos para animales, ya que estos productos son un eslabon importante de la cadena alimentaria.

20

Andlisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control, de acuerdo con la definicion del Anexo al Cédigo Internacional

Recomendado de Préacticas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos (documento CAC/RCP 1-1969).
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f)  Bioacumulacion

Los metales pesados,_dioxinas y bifenilos policlorados persisten en los tejidos grasos y tienden a
acumularse alo largo de la cadena alimentaria.

g) Factores geograficos y medioambientales que deben tenerse en cuenta

Las zonas acuaticas y terrestres de cosecha de-ingredientes-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. Si no se puede evitar que lo estén, deben tomarse medidas preventivas de control de
riesgos. Estas mismas recomendaciones se aplican a la elaboracion de-ingredientes-de alimentos para
animal es-afabricacién-de-esos-alimentos y e emplazamiento de establecimientos actividades de
acuicultura.

Los factores que deben tenerse en cuenta para proteger la salud de los animales acuéticos son,
principalmente, la situacion sanitaria, el emplazamiento de las instalaciones de cuarentena, la
presencia de establecimientos de transformacion 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 acumulacion de contaminantes en la cadena alimentaria

debida alosingredientes-de|os alimentos para animales.

h)  Zonificacién y compartimentacion

Los alimentos e—ingredientesde alimentos—para animales son componentes importantes de la
bioseguridad y deben tenerse en cuenta a la hora de definir un compartimento o una zona, conforme a

lo estipulado en el Capitulo 1.4.4. XXX-del Codigo Acuéatico.

i) Muestreoy andlisis
Los protocolos de muestreo y andlisis deben gjustarse a los principios y procedimientos cientificos
reconocidoscientificamentey alas normas de la OIE, siempre que proceda.

j)  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 gjustarse a los requisitos reglamentarios y
debe permitir el rastreo de los productos.
Véase la Seccion 4.2. del Cédigo de Practicas sobre Buena Alimentacion Animal del Codex
[CAC/RCP 54-2004].

k) Concepciodn y gestion de los programas de inspeccion
L as Autoridades Competentes contribuyen ala consecucion de |os objetivos de sanidad animal y salud
publica fijados por la legislacion 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 |levan 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 adquisicién-captura, manipulacion, almacenamiento,
elaboracion, distribucion y utilizacién de dichos alimentos e ingredientes. La principal
responsabilidad de los operadores de este sector sera la aplicacién de sistemas para €l control de los
procesos. Alli donde se apliquen dichos sistemas, la Autoridad Competente debera verificar que
cumplen todos los requisitos reglamentarios.

) Garantiay certificacién
Las Autoridades Competentes tienen la responsabilidad de garantizar a su pais y a sus socios
comerciales el cumplimiento de los requisitos reglamentarios.

m) Peligrosasociadosala alimentacion delos animal gs acuaticos

Peligros biol 6gicos

Los peligros bioldgicos que pueden estar presentes en los alimentos e ingredientes de alimentos para
animales son, fundamental mente, agentes patdgenos (bacterias, virus, priones—hongosy parasitos).
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0)

p)

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 veterinarios y de pesticidas y también
radionucleidos.

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 gjemplo).

Contaminacién cruzada

Es importante impedir contaminaciones cruzadas durante la fabricacion, el amacenamiento, la
distribucion (transporte incluido) y la utilizacion de alimentos e ingredientes de alimentos para
animales, y la reglamentacion debera incluir disposiciones a tales efectos. Las disposiciones
reglamentarias deberdn basarse en pruebas cientificas, incluidas pruebas de sensibilidad de los
métodos de andlisis y de caracterizacion de |0s riesgos.

Se empleardn procedimientos como €l lavado, la secuenciacion y la limpieza en vacio para impedir
contaminaciones cruzadas entre lotes de alimentos y de ingredientes de alimentos Se respetara la
reglamentacion nacional para evitar e empleo de ingredientes prohibidos que puedan provocar
contaminaciones cruzadas.

Resistencia a los antimicr obianos

En lorelativo ala utilizacion de antimicrobianos en |a alimentacién animal véase el Titulo X.X.X. del
Cadigo AcuaticodelaOIE.

Gestion delainformacion

La Autoridad Competente debe establecer requisitos claros para €l suministro de informacion por el
sector privado, de acuerdo conlesrequisitos €l marco reglamentarios.

El sector privado debe Se-deben—llevar registros de la produccion, distribucion, importacion y
utilizacién de los alimentos e ingredientes de alimentos para animales que sean féciles de consultar.
Estos registros son indispensables para seguir prontamente el rastro de los productos hasta su fuente
de procedencia inmediata y sus destinatarios ulteriores y tratar los problemas de salud piblica y/o de

sanldad d&LQ&anlmal&acuatmos Identlflcados w

Laidentificacion (por grupos, en €l caso de los animales acuaticos) y la rastreabilidad de los animales
son herramientas que permiten la gestion de los riesgos zoosanitarios (incluidas las zoonosis) y
alimentarios asociados alaalimentacion animal (véase el Titulo 3.5. del Cadigo Terrestre delaOIE y
la Seccion 4.3. del documento CAC/RCP 54-2004).

Fisicos

fen-estudio]
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65 AGENTES PATOGENOS O CONTANHNANTES PRESENTES EN LOS ALIMENTOS PARA

ANIMALES

a)

b)

Los agentes patdgenos o-contaminantes—pueden introducirse en la alimentacién animal en_las
siguientes formas des-puhtos:

i) en-el—pwqto-d%engen—a trav&s de Ia captura de animales acuédticos infectados o-de-animales

transporte de-los-alimentos—Lacontaminacion
, COMoO consecuenma de medidas de h|g|ene

e Q por resi duos de
contenedores o los

i) LaeExposicion directa

La utilizacion de alimentos o-de-ingredientes de alimentos crudos sin elaborar derivados de
animales acudticos para alimentar a especies animales acuéticosascenHevariesgas implica una
)LLa_dLL&t&de exp05| Ci on&%&aﬁ%@e@a@%@m@m@s@%&s@

- - . i
maygr—nesgg—puesto-qu%se ut|I|zan ammales acuatl cos enleLQs y productos de Ios mismos
eJ_abQLar para alimentar a LnduLdUQs_de_La_mLsni&;peme acuatica .

e 2/ LﬁL(ahmentamon de salmomdos con deSpOJos
de salmomdos o] de crustaceos con rotlferos 0 quistes de Artemia, por gemplo),_conlleva un

i) Exposiciénindirecta
Los agentes patégenos Hrfeccioses-o-naciwas—presentes en los alimentos e—Hagredientes—de
alimentos—para animales pueden ser transmitidos a los animales acuéticos cultivados (o

silvestres) por contaminacién del medio acuético, asi-come 0 por infeccion o-centaminacién-de
especies alas que no se destinan los alimentos.

6. AGENTESQUIMICOSEN LOSALIMENTOSPARAANIMALES
[en estudio]

Z. AGENTESQUIMICOSEN LOSALIMENTOS PARA ANIMALES
[en estudiol

78 MEDIDAS RECOMENDADAS DE REDUCCION DE RIESGOS

a)

Mercancias

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007



176

Anexo XVII (cont.)

Anexo |V (cont.)

2 Produccion de alimentos para animales

Para impedir la contaminacion por agentes patdégenos e—necives—durante la produccion, €l
almacenamiento y el transporte de alimentosy de ingredientes de alimentos para animales:;
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i)  sedebe proceder con ladebidafrecuenciagntreloslotes al lavado, la secuenciacion o lalimpieza
en vacio de laslineas de produccion y las instal aciones de almacenamiento;

ii) los edificios y €l material para la fabricacién 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 contaminaci on-detes-alimentos;

iii) en particular, lasfébricas de alimentos para animales deben estar disefiadasy funcionar de forma
gue impida contaminaciones cruzadas entre |otes de alimentos;

iv) los alimentos e ingredientes de alimentos elaborados deben mantenerse separados de los
ingredientes de alimentossin elaborar y ser envasades almacenados de manera adecuada;

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

vi) deben emplearse, cuando proceda, procedimientos de control de agentes patégenos, como €l
tratamiento térmico o la adicién de sustancias quimicas autorizadas. Estos procedimientos
deberéan ser objeto de controles en las fases pertinentes del proceso de fabricacion;

vii) el etiquetado debe permitir la identificacion del lote y del lugar y fecha de produccion de los
alimentos e ingredientes de alimentos para animales. Debera ayudar a seguir €l rastro de
alimentos eingredientes de alimentos en caso de enfermedad animal, e-de-preblema-alimentario
permitiendo identificarlos por su lotey su lugar y fecha de produccion.

pPaisesimportadores:

i) los alimentos e ingredientes de alimentos deben ser entregados directamente-a las fébricas de
alimentos para animales para ser elaborados y o utilizados segin condiciones aprobadas por la
Autoridad Competente;

ii) los efluentesy despojos de las fébricas de alimentos para animales_y las instalaciones acuicolas
deben eliminarse seglin procedi mientos aprobados por la Autoridad Competente y, Si es preciso,
ser sometidos a un tratamiento antes de ser vertidos en el medio acuético;

iii) los alimentos para animales que se sepa que contienen agentes patdgenos Hmportantes-solo
deberén ser utilizados en una zona 0 un compartimento gue no contenga especies susceptibles a
|as enfermedades que éstos provocan;

‘ . fe se evitarg, en lo
p05| bIe Ia |mp0rtaC| 6n allmentos crudos sin el aborar o] denvados de ani males acuéticos para
alimentar especiesanimales acuéticas

89. PROCEDIMIENTOS DE CERTIFICACION DE ALIMENTOS DE ORIGEN ACUATICO PARA

iv)
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w IaAutorldad Competente deI pa|s |mportador debera eX|g|r

el envio adjunto de un certificado zoosanitario internacional extendido por la Autoridad Competente
del pais exportador (o por un certificador oficial aprobado por €l paisimportador).

El certificado debera acreditar:

i)  que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuético fueron gbtenidos Hnportades-de
un pais, una zona o un compartimento libres de enfermedades importantes de los animales
acuéticos’?,0

i) que los alimentos e ingredientes de alimentos de origen acuético fueron sometidos a pruebas
para la deteccion de enfermedades importantes de los animales acuéticos?®y quedd demostrado
que estén libresdeellas, o

iii) que los alimentos eingredientes de alimentosde origen acuético fueron elaborados de modo que
garanticeza que estén libres de enfermedades i mportantes de |os animal es acuéticos.

910 DIAGRAMA DEL RIESGO DE TRANSMISION DE AGENTES PATOGENOS Y DE
CONTAMINACION POR AGENTES PATOGENOS MEDIANTE LA CAPTURA, DE

INGREDIENTES Y | A FABRICACION Y LA UTILIZACION DE ALIMENTOS PARA LA
ACUICULTURA

21

22

Condiciones establecidas de comin acuerdo por las Autoridades Competentes de los paises importadores y
exportadores de conformidad con las recomendaciones del Cddigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos .

B Condiciones establecidas de comin acuerdo por las Autoridades Competentes de los paises importadores y

exportadores de conformidad con las rec omendaciones del Codigo Sanitario de la OIE para los Animales Acuaticos .
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Anexo XVIII
Organisation Mondiale de la Santé Animale ™
Woarld Organisation for Animal Health ™
I )F Organizacién Mundial de Sanidad Animal ™
Origina: inglés
Septiembre de 2007

INFORME DE LA REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE LAS ENFERMEDADES DE LOS ANFIBIOS

Paris, 5 — 7 de septiembre de 2007

El grupo ad hoc de la OIE encargado de las enfermedades de los anfibios se reuni6 en la sede de la OIE los dias
5 a7 de septiembre de 2007.

Lalistade miembrosfiguraen el Anexoly el temario en el Anexo Il.

En nombre del Dr. Bernard Vallat, director general de la OIE, el Dr. Francesco Berlingieri, jefe adjunto del
departamento de Informacion Zoosanitaria, dio la bienvenida a los miembros del grupo y les agradecié que se
dispusiesen atratar esta cuestion parala OIE. Afirmé que los Paises Miembros de la OIE habian aportado una
contribucién positiva contestando al cuestionario y recordé que en mayo del mismo afio el Comité Internacional
de la organizacion habia decidido ampliar el mandato de la Comision de Normas Sanitarias para los Animales
Acuaticos (0 Comision de los Animales Acuéticos) para que incluyese a las enfermedades de los anfibios.
Asimismo, indicd que dicha comisién habia preparado el texto del mandato que se habia encomendado a este
grupo.

El presidente del grupo ad hoc, el Dr. Barry Hill, vicepresidente de la Comisién de los Animales Acudticos,
presento el orden del diay el mandato, asi como la posicidn de la Comisién en cuanto a las enfermedades de los
anfibios. Asimismo, expuso los criterios para inscribir enfermedades en la lista, que figuran en el Capitulo 1.2.2.
del Codigo Sanitario paralos Animales Acuaticos(Cadigo Acuatico).

1. Cuestionario sobreel comerciointernacional y las enfermedades de los anfibios

El grupo ad hoc paso revista alas respuestas que habian dado los miembros a dicho cuestionario y sintetizd
los datos que habian sido facilitados. Dicho andlisis figuraen el Anexolll.

2. Listadeenfermedadesdela OIE

El grupo aplico los criterios que figuran en el Capitulo 1.2.2. del Cdodigo Acuatico a dos enfermedades
mencionadas en el informe de su reunién anterior. EI hongo Batrachochytrium dendrobatidis, causante de
quitridiomicosis, y €l género virico ranavirus, que abarca a numerosas especies estrechamente rel acionadas
gue son muy patdgenas para las especies anfibias. Algunos miembros de este género también pueden
infectar a peces y reptiles y acaban matandolos. El grupo concluydé que tanto la “infeccion por
Batrachochytrium dendrobatidis” como la “infeccion por ranavirus’ cumplen los criterios y que, por
consiguiente, se afladiran a la lista de enfermedades de la OIE. En €l Anexo IV del presente informe figura
la evaluacin de estas enfermedades en relacién con los criterios.
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3. Textos para el Codigo Sanitario paralos Animales Acuaticos

a) Capitulos sobre enfermedades

El grupo redact6 textos para los capitulos relativos a las dos enfermedades antes citadas, aplicando €l
modelo que ha sido utilizado para actualizar recientemente capitulos similares del CAdigo Acuatico.
Dichos textos figuran en los Anexos Vy VI para que los examine la Comision para los Animales
Acuaticos.

b) Definiciones

El grupo propuso una enmienda parala definicion de animales acuéticos de tal modo que estaincluya
alos anfibios (cf. Anexo VII). El grupo observé que si no se modifica la definicion habra que cambiar
los textos de los dos capitul os nuevos.

c) Modelos de certificado

Habida cuenta de la Seccidn 4 del Cédigo Acuatico, el grupo considerd que seria necesario contar con
modelos de certificado para €l comercio con anfibios vivos y productos derivados de anfibios. Para
redactarlos, se basd en los modelos que figuran actualmente en la edicién de 2007 del Cédigo
Acuatico. Los proyectos de modelo de certificado figuran en los Anexos VIII y IX para que los
examine la Comision paralos Animales Acuéticos.

d) Transporte en agua

El grupo revisd e Capitulo 1.5.1 “Recomendaciones para el transporte” del Cédigo Acuatico y
observé que ni las plantas acuaticas ni el agua en que son transportadas ni su substrato quedan
cubiertas por dicho texto. El grupo considerd que estas mercancias presentan riesgo de transmisién de
enfermedades de los anfibios y, quizéas, también de enfermedades de |os peces. El grupo opina que la
Comision paralos Animales Acuéticos deberia estudiar este problemay elaborar normas al respecto.

4. Capitulos para €l Manual de Pruebas de Diagnéstico para los Animales Acuéticos (Manual Acuético)
y fichas de enfermedades

Sara Linnane, redactora cientifica del departamento Cientifico y Técnico, participé en lareunién cuando se
trat6 este punto.

El grupo convino en que es esencial preparar capitulos del Manual Acudtico que traten todas las
enfermedades de anfibios en cuanto el Comité Internacional apruebe su inclusion en la lista. Dada la
complejidad y lentitud de este proceso, €l grupo sugirié que se preparen fichas sobre la “infeccién por
Batrachochytrium dendrobatidis’ y la “infeccion por ranavirus’ en una primera etapa para informar a los
miembros de la OIE, mientras los capitul os estan siendo elaborados. Los miembros del grupo ad hoc han
empezado a redactarlas y las transmitirédn a tiempo para la reunidon de la Comisidn para los Animales
Acudticos que esta prevista en marzo de 2008.

.../Anexos
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Anexo |

REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE
ENCARGADO DE LAS ENFERMEDADES DE LOS ANFIBIOS

Paris, 5-7 de septiembre de 2007

Lista de participantes

MIEMBROS DEL GRUPO AD HOC

Dr Barry Hill (Chair)

Centre for Environment, Fisheries
and Aquaculture Sciences
Barrack Road

Weymouth DT4 8UB

UNITED KINGDOM

Tel.: +44 1305 206625

FAX: +44 1305 206601

E-mail: barry.hill@cefas.co.uk

Prof Richard Speare
School of Public Health, Tropical

Dr Andrew Cunningham
Institute of Zoology

Zoological Society of London,
Regents Park,

London, NW1 4RY

Tel: +44 207 449 6674

Fax: +44 207 483 2237

E-mail: a.cunningham@ioz.ac.uk

Medicine and Rehabilitation Sciences

James Cook University
Townsville 4811
AUSTRALIA

Tel: +61 7 47815959
Fax: +61 7 47815452

E-mail: richard.speare@jcu.edu.au

OIE HEADQUARTERS

Dr Peter Daszak

Executive Director,

Consortium for Conservation
Medicine

Wildlife Trust

460 West 34th Street, 17th Floor,
New York

NY 10001, USA

Tel: +1 212.380.4474

Fax: +1 212.380.4475

E-mail:
daszak@conservationmedicine.org

Dr Bernard Vallat
Director General

12, rue de Prony

75017 Paris

FRANCE

Tel: 33-(0)1 44 1518 88
Fax: 33-(0)1 42 67 09 87
E-mail: cie@oie.int

Dr Francesco Berlingieri

Deputy Head

Animal Health Information Department
OIE

Tel.: 33 (0)1 44.15.18.88

Fax: 33 (0)1 42.67.09.87

E-mail: f.berlingieri@oie.int

Ms Sara Linnane
Scientific editor
Scientific and Technical Department
OIE

Tel.: 33-(0)1 44.15.18.88
Fax: 33 (0)1 42.67.09.87

E-mail: s.linnane@oie.int
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Anexo ||
REUNION DEL GRUPO AD HOC DE LA OIE

ENCARGADO DE LAS ENFERMEDADES DE LOS ANFIBIOS

Paris, 5-7 de septiembre de 2007

Temario

1. Aprobacién del temario

2. Mandato

3. Cuestionario sobre el comercio internacional y las enfermedades de los anfibios
4. ListadeenfermedadesdelaOlE

5. Providerationale for the proposed new listed diseases

6. Textosparael Codigo Sanitario paralos Animales Acuéaticos

7. Capitulos para e Manual de Pruebas de Diagnéstico para los Animales Acuaticos (Manual Acuatico) y
fichas de enfermedades
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Anexo XVIII (cont.)
Anexo |l

ANALISISDE LASRESPUESTAS DE LOS PAISESMIEMBROSAL
CUESTIONARIO SOBRE ENFERMEDADES Y COMERCIO DE ANFIBIOS

Pese a que la FAO ha reconocido el considerable aumento del comercio internacional de anfibios destinados al
consumo humano, todavia no se ha logrado recabar datos sobre este tipo de comercio, entre otros, de modo
adecuado. El Grupo ad hoc de la OIE encargado de las enfermedades de |os anfibios Ileg6 ala conclusion de que
las enfermedades infecciosas de interés mundial son propagadas por medio de este tipo de comercio, al que
afectan. Asi lo reconocié la Comisién para los Animales Acuaticos en octubre de 2006, cuando aprob6 el

cuestionario destinado arealizar una encuesta.

M étodos

El cuestionario sobre el comercio internacional de los anfibiosy sus enfermedades fue preparado por el grupo ad
hoc, aprobado por la Comision paralos Animales Acuéticos y enviado el 18 de diciembre de 2006 a todos los
Delegados de los Paises Miembros de la Ol E para que o devolviesen antes del 25 de febrero de 2007. No fueron
estudiados | os casos de | os paises que no habian respondido antes de dicha fecha.

L os datos obtenidos con el cuestionario fueron transferidos a un archivo de tipo Excel, programa que se utilizd
para calcular las estadisticas descriptivas.

Resultados

Sesenta y hueve paises devolvieron el cuestionario, 10 que representa una tasa de respuesta del 41% (69/168). El
desglose por regiones y los porcentajes de respuesta de cada una son los siguientes: Americas 13 paises (48%),
Africa 9 (18%), Europa 33 (66%), Asia-Extremo Oriente 10 (36%) y Oriente Medio 4 (31%).

Cuarenta y cinco paises (64%) comercian con anfibios. Los diferentes tipos de comercio practicado por estos
paises son los siguientes: anfibios destinados al consumo humano en 28 casos (62%), destinados al comercio de
mascotas, 30 (67%), destinados a laboratorios, 22 (49%), a zool6gicos, 26 (58%) y otros usos en 1 caso (2%).
Diecinueve paises (28%) practican la cria de anfibios, con las siguientes diferencias por region: un 69% de
paises americanos, un 50% de los asiéticos y un 15% de | os paises europeos. Ni en Africani en Oriente Medio se
menciona. Existe legislacion sobre el comercio con anfibios, con propésito diferente al de CITES?, en 34 (49%)
paises.

De los cuarenta'y cinco paises que comercian con anfibios, treintay uno (69%) comunicaron datos cuantitativos
al respecto. Concretamente, fueron obtenidos datos sobre el peso 0 nimero de los animales (uno u otro), salvo en
€l caso de un pais que solamente comunico el valor comrercial. En cuanto alos anfibios vivos, las importaciones
representan 508.743 kg y 1,577.128 animales, mientras que las exportaciones se elevan a 321.317 kg y
5m085.060 animales (Tabla 1). Por lo que hace a los productos derivados de anfibios, se importaron 3,660.971
kgy 1.522 animales y se exportaron 875.451 kg (Tabla 2). No obstante, estas cifras reflgjan una subestimacion
considerable ya que de los paises que indicaron practicar este tipo de comercio, ninguno, excepto los de Oriente
Medio, proporciond datos cuantitativos sobre este aspecto (Américas 4, Africa 1, Europa 8, Asia-Extremo
Oriente 1). Ademés, algunos de los principales paises no respondieron al cuestionario y varios de los que lo
hicieron subestimaron sus exportaciones y sus importaciones, o ambas. El grupo ad hoc 1leg6 a esta conclusion
partiendo de cifras obtenidas por diferentes fuentes™ 2. Asimismo, el grupo observé que los datos publicados
dan a entender que el comercio mundial de anfibios en 1990 superaba los 12 millones de animales®, o sea,
bastante mas que lo que se desprende del cuestionario. Aunque no se dispone de datos fidedignos sobre el
comercio internacional actual con anfibios, se sabe que 4,3 millones de ranas llegaron a Hong Kong por via
aéreaen 2005-2006, por lotanto, incluso la cifra de doce millones es probablemente muy inferior alarealidad.
El grupo ad hoc, por consiguiente, opina que los datos que arroja el cuestionario reflejan una subestimacién
considerable del comercio internacional de anfibios.

24 CITES: Convencion sobre el Comercio Internacional de Especies Amenazadas de Fauna y Flora Silvestres
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Tabla 1: Volumen del comercio de anfibios vivos por region. Respuestas al cuestionario. Las indicaciones sobre
peso y nimero de animal es se excluyen mutuamente. NC= No consta.

Region Importaciones Exportaciones comusiigrisn?ji(taos ")
kg Animales kg Animales
Ameéricas NC 429 204.190 3.150 5
Africa NC 1.084 NC NC 3
Europa 250.000 160.316 115.000 5.046 14
Asia-Extremo Oriente | 258.743 1+409.699 | 2.127 5m073.364 | 6
Oriente Medio NC 5.300 NC 3.500 2
Total 508.743 1m577.128 | 321.317 5m085.060 | 30

Tabla 2: Volumen del comercio de productos derivados de anfibios, por regién, tal como se desprende de las
respuestas a cuestionario. Las indicaciones sobre peso y nimero de animales se excluyen mutuamente. NC= No
consta.

Regién Importaciones Exportaciones Paises qéjaetcc):srg:)micaron
kg Animales | kg Animales
Américas 22.306 NC 2.000 NC 3
Africa 303 NC NC NC 1
Europa 3mb98.212 NC 358.300 NC 8
Asia-Extremo Oriente | 39.150 1522 515.151 NC 5
Oriente Medio 1.000 NC NC NC 1
Total 3m660.971 1.522 875.451 0 16

La presencia de enfermedades de los anfibios ha sido declarada en 14 (20%) de los 69 paises, pero solamente
cuatro de ellos las enumeraron (entre paréntesis se indica el nimero de paises que las citan): micobacteriosis (2),
infeccion por Aeromonas (2), mucormicosis (2), quitridiomicosis (2), enfermedad ranavira (2),
Chryseobacterium (Flavobacterium) meningosepticum

Doce paises (17%) respondieron que disponian de legislacion relativa a las enfermedades de los anfibios.
Cuarentay nueve (71%) opinaron que la Ol E deberia ocuparse de ellas.

Conclusion

El grupo ad hoc considera esencial establecer cual es la situacién del comercio internacional con anfibios y
productos derivados. La publicacion de estos datos haria a los Paises Miembros més conscientes de las
posibilidades de que se propaguen estas enfermedades por medio del comercio.

Referencias

1 ROWLEY JJL., CHAN SK.F., TANGWS., SPEARE R,, SKERRATT L.F., ALFORD R.A., CHEUNG K.S, HO CY
& CAMPBELL R. (2007 in press).- Survey for the amphibian chytrid Batrachochytrium dendrobatidis in
Hong Kong in native amphibians and in the international amphibian trade. Diseases of Aquatic
Organisms.

2. UNITED STATES FISH AND WILDLIFE SERVICE - Law Enforcement Management Information Service.
Available at: http://digitalrepository.fws.gov/u?/L E,15
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3. SCHLAEPFERM.A., HOOVER C. & DoDD C.K. (2005).- Challenges in evaluating the impact of the tradein
amphibians and reptiles on wild populations. Bioscience, 55, 256-264.
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Anexo XVIII (cont.)

Anexo IV

APLICACION DE LOS CRITERIOS QUE FIGURAN EN EL CAPITULO 1.2.2 DEL CODIGO
SANITARIO PARA LOSANIMALESACUATICOS A ENFERMEDADES IMPORTANTES DE

NO

Parametros que justifican lainscripcion

Inscrip
ciéon

Comentarios

Al

Existe constancia de pérdidas econémicas significativas causadas
por la infeccién por B. dendrobatidis y que afectan al comercio
mundial con anfibios destinados a los laboratorios o al comercio
de mascotas y animales ornamentales (Groff y otros, 1991,
Daszak y otros, 1999 y Daszak y otros, 2003).

+

Se necesitan mas datos.

A2

Muchas especies de anfibios son muy susceptibles y se ha
registrado una acentuada disminucién de su poblacién en Europa,
Ameérica y Australia (Mendelson, 2006). Como consecuencia, ha
aumentado el nimero de especies amenazadas y algunas se han
extinguido (Berger y otros, 1998; Schloegel y otros, 2005;
Ministerio australiano de Medio Ambiente y Patrimonio Nacional,
2006; Lips y otros, 2006; Skerratt y otros, 2007 y Schloegel,
2006).

B. dendrobatidis cuenta con una amplia gama de hospedadores,
ya que ha infectado por lo menos a 143 especies de anfibios de
43 géneros, 19 familias y 2 6rdenes, lo que indica que
probablemente podria infectar a practicamente todas las especies
de anfibios del mundo (Ministerio australiano de Medio Ambiente
y Patrimonio Nacional, 2006).

Pruebas sélidas

A3

Nada

No ha constado nunca

B4

Los postulados de Koch han sido demostrados por diversos
grupos independientes y publicados en publicaciones cientificas
internacionales (Pessier y otros, 1999; Nichols y otros, 2001;
Daszak y otros, 2004; Berger y otros, 2005 y Carey y otros, 2006).
La comunidad cientifica en su conjunto los acepta.

muy buenos datos

B5

Se conoce su etiologia (véase B4).

No procede

B6

Existen pruebas concluyentes de que B. dendrobatidis se ha
propagado a escala internacional mediante el comercio con
anfibios, por Europa, América y Australia (Morgan y otros, 2007;
Fisher y Garner, 2007 y Garner y otros, 2006).

Existen pruebas directas de que han sido importados animales
infectados por B. dendrobatidis (Mutschmann y otros, 2000 y
Parker y otros, 2002).

la literatura cientifica publicada
y la escala del comercio
internacional con  anfibios
demuestran que existe un
potencial considerable de
propagacion, a menos que se
tomen medidas para evitarlo.
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N° Parametros que justifican la inscripcién inscrip | comentarios
cion

B7 Existen varias regiones donde no existe constancia de la | + es probable que la falta de
enfermedad y que parecen estar exentas de ella, pese a la control provoque la
presencia de especies susceptibles (por ejemplo, numerosas islas propagacion a paises y zonas
caribefias, Europa central y oriental, sudeste y sur de Asia, islas que actualmente estan
del Pacifico, oeste y norte de Africa, Oriente Medio). No obstante, exentos de la enfermedad, lo
ningun pais ha efectuado una vigilancia suficiente para demostrar gue podria causar la extincion
la ausencia de la enfermedad. de numerosas especies.
en los paises que han notificado la enfermedad, su distribucion
suele ser irregular (Garner y otros, 2005; Speare y otros, 2005),
por lo tanto, podrian establecerse zonas libres de enfermedad
(Ministerio australiano de Medio Ambiente y Patrimonio Nacional,
2006 y Fisher y Garner, 2007).

y

Cc8 se dispone de pruebas de diagnéstico repetibles y fiables, con alto | +
grado de sensibilidad y especificidad, aplicables a distintos
especimenes (Hyatt y otros, 2007 y Speare y otros, 2005),
también a material vivo y post-mortem.

Inscripcion:-

1 2 3 4 5 6 7 8 JAfadir a la lista de la OIE?

+ + - + - + + + Si
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Ne Parametros que justifican la inscripcion inscrip{ comentarios
Al han sido registradas pérdidas de produccion en animales de cria | + existen pruebas soélidas
(por ejemplo, Miller y otros, 2007; Gallia y otros, 2006; Zhang y
otros, 2001y Weng y otros, 2002)
0
A2 los ranavirus provocan mortalidad masiva en los anfibios | + existen pruebas muy sélidas
silvestres (Daszak y otros, 1999; Greer y otros, 2005; Bollinger y
otros, 1999; Jancovich y otros, 2001; Docherty y otros, 20083;
Cunningham y otros, 1996; Fox y otros, 2006) y pueden
transmitirse de los peces a los reptiles, provocando mortalidad
(Mao y otros, 1999; De Voe y otros, 2004; Moody y Owens, 1994;
Ariel y Owens, 1997).
0
A3 nada - no ha constado munca
y
B4 Los postulados de Koch han sido demostrados por varios grupos | + datos muy buenos
independientes y publicados en publicaciones cientificas
internacionales (Cunningham y otros, 2007a; Cunningham vy
otros, 2007b; Cullen y otros, 1995; Wolf y otros, 1968; Cullen y
Owens 2002; Culleny otros, 2002).
0
B5 la etiologia es conocida (cf. B4). - no procede
y
B6 existen pruebas de que los ranavirus se propagan a escala | + la literatura cientifica publicada
internacional mediante el comercio con anfibios (Jancovich y y la escala del comercio
otros, 2005; Hyatt y otros, 2000). Pueden persistir en fomites y en internacional con  anfibios
agua durante varios meses (Spearey Smith, 1992). demuestran que existe un
potencial considerable de
propagacion, a menos que se
tomen medidas para evitarlo.
y
B7 pocos paises han notificado casos de infeccion por ranavirus en | + es probable que la falta de
anfibios (Daszak y otros, 2003; Zhang y otros, 2001; Weng vy control provoque la
otros, 2002; Fox y otros, 2006; Zupanovic y otros, 1998; Fijan y propagacion a paises y zonas
otros,1991). que actualmente estan
No obstante, ningln pais ha efectuado una vigilancia suficiente exentos de la enfermedad.
para demostrar la ausencia de la enfermedad.
y
C8 existen pruebas de diagnéstico repetibles y fiables para ranavirus | +
en peces, que se describen en el Manual de pruebas de
diagnéstico para los animales acuéaticos de la OIE.
Inscripcion:-
1 2 3 4 5 6 7 8 ¢Anadir a la lista de la OIE?
+ + - + - + + + si

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007




196

Anexo XVIII (cont.)

Anexo IV (cont.)

Referencias

AREL E & OWENS L. (1997). - Epizootic mortalities in tilapia Oreochromis mossambicus Diseases of
Aquatic Organisms, 29 (1), 1-6.

BOLLINGERT.K., MAO J, SCHOCK D., BRIGHAM R.M. & CHINCHARV.G. (1999).- Pathology, isolation,

and preliminary molecular characterization of a novel iridovirus from tiger salamanders in Saskatchewan.
Journal of Wildlife Diseases, 35 (3), 413-29.

CULLEN B.R. & OWENSL. (2002). - Experimental challenge and clinical cases of Bohle iridovirus (BIV) in
native Australian anurans. Diseases of Aquatic organisms, 49 (2), 83-92.

CULLEN B.R., OWENSL. & WHITTINGTON R.J. (1995). - Experimental infection of Australian anurans
(Litoriaterraereginae and Litoria latopalmata) with Bohle iridovirus. Diseases of Aquatic organisms, 23,
83-92.

CUNNINGHAM A.A., HYATT A.D., RUSSELL P. & BENNETT P.M. (2007 in press).- Emerging epidemic
diseases of frogs in Britain are dependent on the source of ranavirus agent and the route of exposure.
Epidemioliogy and Infection, (b), 1-13.

CUNNINGHAM A.A., HYATT A.D., RUSSELL P. & BENNETT P.M. (2007 in press). Experimental transmission
of a ranavirus disease of common toads Bufo bufo) to common frogs (Rana temporaria). Epidemiology
and Infection, (a), 1-4.

CUNNINGHAM A A., LANGTON T.E,, BENNETT P.M.,, LEWIN JF., DRURY S.E.,
GOUGH R.E. & MACGREGOR S.K. (1996). - Pathological and microbiological findings from incidents of
unusual mortality of the common frog (Rana temporaria). Philosophical Transactions of the Royal Society
of London B Biological Science, 351 (1347), 1539-1557.

DASzAK P., CUNNINGHAM A.A. & HYATT A.D. (2003). - Infectious disease and amphibian population
declines. Diversity and Distributions 9, 141—150.

DE VOE R., CEISSLERK., ELMORE S, ROTSTEIN D., LEWBART G. & GUY J. (2004). - Ranavirus-associated
morbidity and mortality in agroup of captive eastern box turtles (Terrapene Carolina Carolina). Journal of
Zoo and Wildlife Medicine, 35, 534-543.

DOCHERTY D.E., METEYERC.U., WANGJ, MAO JH., CASE ST. & CHINCHAR V.G. (2003) - Diagnostic
and molecular evaluation of three iridovirus-associated salamander mortality events. Journal Of Wildlife
Diseases, 39 (3), 556-566.

FIJAN N., MATASIN Z., PETRINECZ., VALPOTICI. & ZWILLENBERG L.O. (1991). - Isolation of an iridovirus-
like agent from the green frog (Rana esculenta L.). Veterinarski arhiv., 61, 151-158.

FOx S.F., GREERA.L., TORRES-CERVANTESR. & COLLINSJ.P. (2006). - First case of ranavirus-associated
morbidity and mortality in natural populations of the South American frog Atelognathus patagonicus.
Diseases Of Aquatic Organisms, 72 (1), 87-92.

GALLIA L.,PEREIRA A., MARQUEZ A. & MAZZONI R. (2006). - Aquaculture Ranavirus detection by PCR in
cultured tadpoles Rana catesbeiana Shaw, 1802) from South America. Journal of Zoo and Wildlife
Medicine; 257, (1-4), 78-82.

GREERA.L., BERRILL M.& WILSON P.J. (2005). - Five amphibian mortality events associated with
ranavirus infection in south central Ontario, Canada. Diseases of Aquatic Organisms, 67 (1-2), 9-14.

HYATT A.D., GOULD A.R., ZUPANOVICZ., CUNNINGHAM A.A., HENGSTBERGERS, WHITTINGTON R.J,,
KATTENBELT J. & COUPAR B.E. (2000).- Comparative studies of piscine and amphibian iridoviruses.
Archivesin Virology, 145 (2), 301-331.

JANCOVICH JK., DAVIDSEW., SEILERA., JACOBSB.L. & COLLINSJ.P. (2001). - Transmission of the
Ambystoma tigrinum virus to alternative hosts. Diseases of Aquatic Organisms, 46 (3), 159-63.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos de la OlE/octubre de 2007



197

Anexo XVIII (cont.)

Anexo |V (cont.)

JANCOVICH JK., DAVIDSON EW., PARAMESWARANN., MAOJ, CHINCHARV.G., COLLINSJ.P,,
JACOBSB.L. & STORFERA. (2005) - Evidence for emergence of an amphibian iridoviral disease because of
human-enhanced spread, Mol. Ecol., 14 (1), 213-224.

MAOJ, GREEN D.E., FELLERSG. & CHICNAR V.G. (1999). - Molecular characterization of iridoviruses
isolated from sympatic amphibians and fish. Virus Research, 63, 45-52.

MILLERD.L., RAJEEV S, GRAY M.J. & BALDWIN C.A. (2007).- Frog Virus 3 infection, cultured American
bullfrogs. Emerging I nfectious Diseases, 13 (2), 342-343.

MOODY NJG& OWENS L. (1994). - Experimental demonstration of the pathogenicity of afrog virus, Bohle
Iridovirus, for a fish species, Barramundi (Lates calcarifer). Diseases Of Aquatic Organisms, 18 (2), 95—
102.

SPEARE R. & SMITH JR. (1992). - An iridovirus isolated from the ornate burrowing frog Limnodynastes
ornatus) in northern Australia. Diseases of Aquatic Organisms, 14, 51-57.

WENGS.P.,, HEJ.G., WANGX.H., LU L., DENG M. & CHAN S.M. (2002). - Outbreaks of an iridovirus
disease in cultured tiger frog, Rana tigrina rugulosa, in southern China. Journal of Fish Diseases, 25 (7),
423-427.

WOLF K., BULLOCK G. L., DUNBAR CE. & MCQUIMBY M.C. (1968). - Tadpole edema virus: A
viscerotropic pathogen for anuran amphibians. Journal of Infectious Diseases, 118, 253-262.

ZHANGQ.Y., XIAOF., LIZ.Q., GUIJF.,, MAOJ & CHINCHAR V.G. (2001). - Characterization of an

iridovirus from the cultured pig frog Rana grylio with lethal syndrome. Diseases of Aquatic Organisms, 48
(1), 27-36.

ZUPANOVICZ., MUSSO C., LOPEZ G., LOURIERO C.L., HYATT A.D., HENGSTBERGERS. & ROBINSON A.J.
(1998). - Isolation and characterization of iridoviruses from the giant toad Bufo marinusin Venezuela.
Diseases of Aquatic Organisms, 33, 1-9.

Comision de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos de la OIE/octubre de 2007



198

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéaticos de la OlE/octubre de 2007



199

Anexo XVIII (cont.)
Anexo V

CAPITULO 2.4.1.

INFECCION POR BATRACHOCHYTRIUM
DENDROBATIDIS

Articulo 2.4.1.1.

A efectos del presente Cadigo Acuético, la infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis es la infeccion debida al
hongo dulceacuicola Batrachochytrium dendrobatidis, hongo quitrido del orden de Rhizophydiales.

Los métodos de vigilancia y diagnostico de esta infeccion se describen en el Manual Acuatico.
Articulo 2.4.1.2.
Ambito de aplicacion

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

Articulo 2.4.1.3.

Mercancias

1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su territorio de las siguientes mercancias, las
Autoridades Competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion relacionada con infeccion por
Batrachochytrium dendrobatidis, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de esta infeccion:

a. Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2., para cualquier uso:

i.  productos cuya elaboracion haya inactivado el agente patdgeno (por ejemplo, productos
enlatados);

ii.  cuero elaborado a partir de piel de anfibio;
ii.  productos secos derivados de anfibios (secados al aire, con llama o al sol);

iv.  muestras bioldgicas conservadas para aplicaciones de diagnostico de manera que haya
inactivado el agente patdgeno.

b. Para las especies que no se mencionan en el Articulo 2.4.1.2., todos los productos derivados de
animales acuaticos.

c. Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. destinados al
consumo humano y elaborados y envasados para la venta directa al por menor:

i) ancas de rana sin piel ni pies;
i) canales o carne de anfibio, sin manos ni pies.
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En lo que se refiere a las mercancias mencionadas en el punto 1c), los Paises Miembros deberan
considerar la oportunidad de introducir medidas internas para impedir que se utilicen para fines que
no sean el consumo humano.

2. Cuando autoricen la importacion o el transito de cualquier especie mencionada en el Articulo 2.4.1.2.
que no sea una de las enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3., las Autoridades Competentes
deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 2.4.1.7. a 2.4.1.12., segun el estatus sanitario
del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de Batrachochytrium dendrobatidis.

3. Cuando contemplen la importacién o el transito en provenencia de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis de una mercancia viva de cualquier
especie no mencionada en el Articulo 2.4.1.2., pero posiblemente transmisora de Batrachochytrium
dendrobatidis, las Autoridades Competentes deberan proceder a un analisis del riesgo de conformidad con las
recomendaciones del Cédigo Acudtico. EI pais exportador deberad ser informado del resultado de la
evaluacion.

Articulo 2.4.1.4.
Pais libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis si retne las condiciones
descritas en los puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
Batrachochytrium dendrobatidis mas que a condicion que todas las zonas sean declaradas libres de
Batrachochytrium dendrobatidis (véase el Articulo 2.4.1.5.).

2. Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.1.2.
podra hacer una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis si ha reunido las condiciones
elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 ultimos afios.

2. Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. pero no se
haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 15 ultimos afios a pesar de
condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX
del Manual Acuético, podré hacer una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2
altimos afos.

3. Un pais en el que el ultimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 25 dltimos
afos 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica de acuerdo
con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico) podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
Batrachochytrium dendrobatidis si:

a) hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y
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b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Batrachochytrium dendrobatidis.

Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de Batrachochytrium dendrobatidis pero en el que se
haya detectado posteriormente la enfermedad podra volver a hacer una autodeclaracién de ausencia de
Batrachochytrium dendrobatidis si retne las siguientes condiciones:

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (veéase el Manual Acutico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acudtico, durante, por lo menos, los 2 dltimos afios y no se ha detectado la
presencia del Batrachochytrium dendrobatidis, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Mientras tanto, parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad, si
reune las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.4.1.5.

Articulo 2.4.1.5.

Zona o compartimento libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Una zona 0 un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises no
declarado(s) libre(s) de Batrachochytrium dendrobatidis podra ser declarada(o) libre de la enfermedad por la(s)
Autoridad(es) Competente(s) de dicho pais o conjunto de paises si retine las condiciones descritas en los
puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podra ser declarada(o) libre
de Batrachochytrium dendrobatidis mas que a condicion que las Autoridades Competentes de todos los territorios
que abarca confirmen que retne las condiciones exigidas para serlo.

1.

Una zona o un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en
el Articulo 2.4.1.2. podra ser declarada(o) libre de Batrachochytrium dendrobatidis si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por 1o menos, los 2 Gltimos afios.

Una zona 0 un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.4.1.2. pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 25 Gltimos
afos a pesar de condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el
Capitulo XXX del Manual Acuatico, podra ser declarada(o) libre de Batrachochytrium dendrobatidis si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 10
Gltimos afos.
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3. Una zona o un compartimento en que el ultimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso
de los 25 ultimos afios 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion
clinica de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico) podra ser declarada(o)
libre de Batrachochytrium dendrobatidis si:

a) ha reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acudtico, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Batrachochytrium dendrobatidis.

4. Una zona declarada libre de Batrachochytrium dendrobatidis pero en la que se haya detectado
posteriormente la enfermedad podra volver a ser declarada libre de Batrachochytrium dendrobatidis si redine
las siguientes condiciones:

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (veéase el Manual Acudtico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios y no se ha detectado la
presencia de Batrachochytrium dendrobatidis, y

d) Ilas condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Articulo 2.4.1.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de baculovirosis tetraédrica

Un pais, una zona 0 un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis de conformidad con
lo dispuesto en los puntos 1 0 2 de los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (segun proceda), podra conservar el
estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis de conformidad con
lo dispuesto en el punto 3 de los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (seguin proceda) podra interrumpir la vigilancia
especifica y conservar el estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si retine condiciones
propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual
Acudtico, y mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de Batrachochytrium dendrobatidis y situados en
paises infectados, asi 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 funcion de la probabilidad de infeccion.
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Articulo 2.4.1.7.

Importacion de animales acuéaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de un pais,
una zona o un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad Competente del
pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el
pais importador, que acredite, segin los procedimientos descritos en los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (segin
proceda), que el lugar de produccién de la mercancia es un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de Batrachochytrium dendrobatidis.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.X.1.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.

Articulo 2.4.1.8.

Importacién, para la acuicultura, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

1. Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.4.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium
dendrobatidis, la Autoridad Competente del pais importador exigira:

a) la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la
Autoridad Competente del pais exportador que acredite que:

i) los animales acuaticos han sido tratados de modo apropiado para erradicar la infeccion y
posteriormente han sido sometidos a pruebas que confirman la ausencia de enfermedades,
de conformidad con las disposiciones que figuran en el capitulo correspondiente del Manual
Acuatico, y

i) no ha sido introducido durante ese periodo ningin otro animal acudtico de las especies
enumeradas en el Articulo 2.4.1.2,;

O

iii) en el caso de los huevos, éstos han sido desinfectados;

b) evaluar el riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

i) entrega directa de la remesa a instalaciones biolégicamente seguras donde permanezca el
resto de su vida continuamente aislada del medio local;

i) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
Batrachochytrium dendrobatidis.
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2. A efectos del presente Codigo Acuatico, se aplicaran las siguientes etapas cuando se trate de
importaciones destinadas a establecer una poblacion nueva:

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 de Batrachochytrium dendrobatidis y de
parasitos y para determinar el estado general de salud de la poblacion;

d) importar y mantener en cuarentena, en instalaciones seguras, una poblacion fundadora (F-0);

e) producir una generacion F1 con la poblacion F-0 mantenida en cuarentena;

f)  criar la poblacion F-1 y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia de Batrachochytrium dendrobatidis y de parasitos
y para determinar su estado general de salud;

g) sino se detecta la presencia de Batrachochytrium dendrobatidis ni de parasitos y si se considera que el
estado general de salud de la poblacion reune las condiciones elementales de bioseguridad requeridas
por el pais, la zona o el compartimento de importacion, la poblacién F-1 podra ser reconocida libre de
Batrachochytrium dendrobatidis o del agente patdgeno especifico de esta enfermedad;

h) liberar de la cuarentena la poblacién F1 libre del agente patdgeno especifico e introducirla en el
pais, la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacién.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.

Articulo 2.4.1.9.

Importacién, para el consumo humano, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o0 un
compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Cuando se importen, para el consumo humano, animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el
Articulo 2.4.1.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium
dendrobatidis, la Autoridad Competente del pais importador exigira que la remesa sea entregada directamente a
centros de cuarentena en los que permanezca aislada hasta su sacrificio y transformacion en uno de los
productos mencionados en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3. 0 en otros productos autorizados por la
Autoridad Competente, y todos los efluentes y despojos sean sometidos a un tratamiento que garantice la
inactivacion de Batrachochytrium dendrobatidis.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
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Articulo 2.4.1.10.

Importacion de animales acuaticos vivos destinados al consumo animal o a la agricultura,
laboratorios, zooldgicos, comercio de mascotas, utilizacién industrial o farmacéutica,
provenientes de un pais, zona o compartimento no declarados libres de Batrachochytrium
dendrobatidis

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de un pais,
una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad Competente del
pais importador exigira:

1. la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la
Autoridad Competente del pais exportador que acredite que:

a) los animales acudticos han sido tratados de modo apropiado para erradicar la infeccion y
posteriormente han sido sometidos a pruebas que confirman la ausencia de enfermedades, de
conformidad con las disposiciones que figuran en el capitulo correspondiente del Manual
Acuético, y

b) no ha sido introducido durante ese periodo ningin otro animal acuatico de las especies
enumeradas en el Articulo 2.4.1.2.;

c) en el caso de los huevos, éstos han sido desinfectados;

2. evaluar el riesgo y aplicar las siguientes medidas para reducirlo:

a) entrega directa de b remesa a instalaciones biolégicamente seguras donde permanezca el resto
de su vida continuamente aislada del medio local;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
Batrachochytrium dendrobatidis.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
Articulo 2.4.1.11.

Importacion de productos derivados de animales acuéticos de un pais, una zona o0 un
compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad Competente
del pais importador debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales
acuaticos, extendido por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el
pais importador, que acredite, segiin los procedimientos descritos en los Articulos 2.4.1.4. 0 2.4.1.5. (segun
proceda), que el lugar de produccion de la remesa es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre
de Batrachochytrium dendrobatidis.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.XX.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
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Articulo 2.4.1.12.

Importacion de productos de animales acuéaticos de un pais, una zona o un compartimento no
declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis

1. Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.1.2. de
un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de Batrachochytrium dendrobatidis, la Autoridad

Competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

2. Cuando se trate de animales acuaticos muertos, eviscerados o no, dichas medidas para reducir el riesgo
podran incluir:

a) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldégicamente seguras donde permanecera hasta su
transformacion en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3. 0 en
otros productos autorizados por la Autoridad Competente;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
Batrachochytrium dendrobatidis.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.1.3.
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CAPITULO 2.4.2.

INFECCION POR RANAVIRUS

Articulo 2.4.2.1.
A efectos del presente Cédigo Acuatico, la infeccion por ranavirus es la infeccién debida a uno de los

miembros del género Ranavirus de la familia Iridoviridae, salvo el virus de la necrosis hematopoyética
infecciosay el virus del siluro (Silurus glanis).
Los métodos de vigilancia y diagnostico de esta infeccion se describen en el Manual Acuatico.
Articulo 2.4.2.2.
Ambito de aplicacion
Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies: todas las especies de anuros
(ranas y sapos) y Caudata (salamandras y tritones). Estas recomendaciones se aplican también a todas las
demas especies susceptibles mencionadas en el Manual Acuético que sean objeto de comercio internacional.
Articulo 2.4.2.3.

Mercancias

1. Cuando autoricen la importacién o el transito de las siguientes mercancias, las Autoridades Competentes no
deberdan exigir ningun tipo de condicion relacionada con infeccion por ranavirus,
independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de

esta infeccién:

a) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2., para cualquier uso:

i) productos cuya elaboracion haya inactivado el agente patdgeno (por ejemplo, productos
enlatados);

i) cuero elaborado a partir de piel de anfibio;

iil) muestras bioldgicas conservadas para aplicaciones de diagnéstico de manera que haya
inactivado el agente patogeno.

b) Los siguientes productos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. destinados al
consumo humano y elaborados y envasados para la venta directa al por menor:

i) ancas de rana sin piel;
ii) canales o carne de anfibio, sin piel.
Por lo que se refiere a las mercancias enumeradas en el punto 1b), los Paises Miembros se plantearan la

posibilidad de imponer medidas de caracter interno destinadas a evitar que dichas mercancias tengan
un uso distinto al del consumo humano.
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2. Cuando autoricen la importacion o el transito de mercancias derivadas de cualquier especie mencionada
en el Articulo 2.4.2.2. que no sea una de las enumeradas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3., las
Autoridades Competentes deberan exigir las condiciones prescritas en los Articulos 2.4.2.7. a2.4.2.12.,
segun el estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto del ranavirus.

3. Cuando contemplen la importacion o el transito en provenencia de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus de una mercancia viva de cualquier especie no
mencionada en el Articulo 2.4.2.2., pero posiblemente transmisora de ranavirus, las Autoridades
Competentes deberan proceder a un analisis del riesgo de conformidad con las recomendaciones del Codigo
Acuatico. El pais exportador debera ser informado del resultado de la evaluacion.

Articulo 2.4.2.4.
Pais libre de ranavirus

Un pais podra hacer una autodeclaracion de ausencia de ranavirus si retne las condiciones descritas en los
puntos 1, 2, 3 0 4 siguientes.

Si el pais comparte una zona con otro u otros paises, no podra hacer una autodeclaracién de ausencia de
ranavirus mas que a condicion que todas las zonas sean declaradas libres de ranavirus (véase el
Articulo 2.4.2.5.).

3. Un pais en el que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.2.2.
podrd hacer una autodeclaracion de ausencia de ranavirus si ha reunido las condiciones elementales de
bioseguridad ininterrumpidamente durante, por o menos, los 2 Gltimos afios.

2. Un pais en el que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. pero no se
haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 15 Gltimos afios a pesar de
reunir condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo
XXX del Manual Acuético, podra hacer una autodeclaracion de ausencia de ranavirus si ha reunido las
condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

3. Un pais en el que el tltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso de los 25 Gltimos
afos 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la vigilancia especifica
(debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion clinica de acuerdo
con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico) podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
ranavirus si:

a) hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los
2 Gltimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y

XXX del Manual Acuético, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia de ranavirus.
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Un pais que haya hecho una autodeclaracion de ausencia de ranavirus pero en el que se haya detectado
posteriormente la enfermedad podra volver a hacer una autodeclaracion de ausencia de ranavirus si retine las
siguientes condiciones:

a) nada més haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (véase el Manual Acuatico), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 Ultimos afios y no se ha detectado la
presencia del ranavirus, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afios.

Mientras tanto, parte del perimetro no afectado podra ser declarada zona libre de la enfermedad, si
redne las condiciones descritas en el punto 3 del Articulo 2.4.2.5.

Articulo 2.4.2.5.

Zona o compartimento libre de ranavirus

Una zona 0 un compartimento establecida(o) en el territorio de un pais o de un conjunto de paises no
declarado(s) libre(s) de ranavirus podré ser declarada(o) libre de la enfermedad por la(s) Autoridad(es)
Competente(s) de dicho pais 0 conjunto de paises si redne las condiciones descritas en los puntos 1, 2,30 4
siguientes.

Si la zona o el compartimento se extiende mas alla de las fronteras de un pais, no podréa ser declarada(o) libre
de ranavirus mas que a condicion que las Autoridades Competentes de todos los territorios que abarca
confirmen que redne las condiciones exigidas para serlo.

1.

Una zona 0 un compartimento en que no esté presente ninguna de las especies susceptibles mencionadas en
el Articulo 2.4.2.2. podra ser declarada(o) libre de ranavirus si ha reunido las condiciones elementales de
bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 2 Gltimos afos.

Una zona 0 un compartimento en que estén presentes las especies susceptibles mencionadas en el Articulo
2.4.2.2. pero no se haya observado la presencia de la enfermedad durante, por lo menos, los 25 Gltimos
afos a pesar de reunir condiciones propicias para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo
indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico, podra ser declarada(o) libre de ranavirus si ha
reunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por lo menos, los 10
Gltimos afos.

Una zona o un compartimento en que el Gltimo caso de la enfermedad se haya observado en el transcurso
de los 25 ultimos afios 0 cuyo estatus sanitario respecto de la infeccion se desconocia antes de la
vigilancia especifica (debido, por ejemplo, a la ausencia de condiciones propicias para su manifestacion
clinica de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico) podré ser declarada(o)
libre de ranavirus si:
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a)  hareunido las condiciones elementales de bioseguridad ininterrumpidamente durante, por o menos, los
2 Gltimos afios, y

b) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia de ranavirus.

4. Una zona declarada libre de ranavirus pero en la que se haya detectado posteriormente la enfermedad
podra volver a ser declarada libre de ranavirus si retine las siguientes condiciones:

a) nada méas haberse detectado la enfermedad, el perimetro afectado ha sido declarado zona infectada y
se haya establecido una zona tapon, y

b) las poblaciones infectadas han sido destruidas o desplazadas de la zona infectada con medios que
reducen al minimo el riesgo de propagacion de la enfermedad y se han aplicado procedimientos de
desinfeccion apropiados (veéase el Manual Acuético), y

c) se ha ejercido una vigilancia especifica, de conformidad con lo indicado en los Capitulos 1.1.4. y
XXX del Manual Acuatico, durante, por lo menos, los 2 ultimos afios y no se ha detectado la
presencia de ranavirus, y

d) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y
modificadas y se han reunido ininterrumpidamente durante, por o menos, los 2 GItimos afios.

Articulo 2.4.2.6.
Conservacion del estatus de pais, zona o compartimento libre de ranavirus

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus de conformidad con lo dispuesto en los
puntos 1 o 2 de los Articulos 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segin proceda), podra conservar el estatus de pais, zona o
compartimento libre de la enfermedad si mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de
bioseguridad.

Un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus de conformidad con lo dispuesto en el
punto 3 de los Articulos 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segun proceda) podra interrumpir la vigilancia especifica y
conservar el estatus de pais, zona o compartimento libre de la enfermedad si reine condiciones propicias
para su manifestacion clinica, de acuerdo con lo indicado en el Capitulo XXX del Manual Acuatico, y
mantiene ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad.

Sin embargo, en las zonas o los compartimentos declarados libres de ranavirus y situados en paises infectados,
asi como en todos los casos en que no se reinan condiciones propicias para la manifestacion clinica de la
enfermedad, se debera mantener un nivel de vigilancia especifica que determinara la Autoridad Competente en
funcidn de la probabilidad de infeccion.
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Articulo 2.4.2.7.

Importacion de animales acuéaticos vivos de un pais, una zona o un compartimento declarado(a)
libre de ranavirus

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un pais,
una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus, 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 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segun proceda), que el
lugar de produccion de la mercancia es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus.
El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.X.X.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.

Articulo 2.4.2.8.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus

1. Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un
pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais
importador exigiré:

a) la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la

Autoridad Competente del pais exportador que acredite que no ha sido introducido durante ese
periodo ningun otro animal acuatico de las especies enumeradas en el Articulo 2.4.2.2.;

b) evaluar el riesgo y aplicar las siguientes medidas para reducirlo:

i) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldgicamente seguras donde permanezca el
resto de su vida continuamente aislada del medio local;

ii) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
ranavirus.

2. A efectos del presente Codigo Acuatico, se aplicaran las siguientes etapas cuando se trate de
importaciones destinadas a establecer una poblacion nueva:

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 de ranavirus y de parésitos 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)  criar una generacion F-1 a partir de la poblacion F-0 en cuarentena;
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f)  criar la poblacion F-1y tomar y examinar muestras de la misma en los momentos criticos de su
desarrollo (ciclo de vida) para detectar la presencia de ranavirus y de paréasitos y para determinar
su estado general de salud;

g) sino se detecta la presencia de ranavirus ni de parésitos y si se considera que el estado general de
salud de la poblacién retne las condiciones elementales de bioseguridad requeridas por el pais, la zona o
el compartimento de importacién, la poblacion F1 podra ser reconocida libre de ranavirus o del

agente patogeno especifico de esta enfermedad;

h) liberar de la cuarentena la poblacién F1 libre del agente patdgeno especifico e introducirla en el
pais, la zona o el compartimento para fines de acuicultura o de repoblacion.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
Articulo 2.4.2.9.

Importacién, para el consumo humano, de animales acuaticos vivos de un pais, una zona o un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus

Cuando se importen, para ser transformados y destinados al consumo humano, animales acuaticos vivos de
las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un pais, una zona 0 un compartimento no declarado(a)
libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais importador exigira que la remesa sea entregada
directamente a centros de cuarentena en los que permanezca aislada hasta su sacrificio y transformacion en
uno de los productos mencionados en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3. 0 en otros productos autorizados
por la Autoridad Competente, y todos los efluentes y despojos sean sometidos a un tratamiento que garantice
la inactivacion de ranavirus.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.

Articulo 2.4.2.10.

Importacion de animales acuaticos vivos destinados al consumo animal o a la agricultura,
laboratorios, zoologicos, comercio de mascotas, utilizacion industrial o farmacéutica,
provenientes de un pais, zona o compartimento no declarados libres de ranavirus

Cuando se importen animales acuaticos vivos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un pais,
una zona 0 un compartimento no declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais importador
exigira:

1. la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido por la

Autoridad Competente del pais exportador que acredite que no ha sido introducido durante ese
periodo ningun otro animal acuatico de las especies enumeradas en el Articulo 2.4.2.2.;

O
2. evaluar el riesgo y aplicar las siguientes medidas para reducirlo:

a) entrega directa de la remesa a instalaciones bioldgicamente seguras donde permanezca el resto
de su vida continuamente aislada del medio local:

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de
ranavirus.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
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Articulo 2.4.2.11.

Importacion de productos derivados de animales acuaticos de un pais, una zona 0 un
compartimento declarado(a) libre de ranavirus

Cuando se importen productos de animales acuaticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de un
pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais importador
debera exigir la presentacion de un certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos, extendido
por la Autoridad Competente del pais exportador o por un certificador oficial aprobado por el pais importador, que
acredite, segun los procedimientos descritos en los Articulos 2.4.2.4. 0 2.4.2.5. (segun proceda), que el
lugar de produccion de la remesa es un pais, una zona o un compartimento declarado(a) libre de ranavirus.

El certificado debera ser conforme al modelo de certificado que figura en el Anexo 4.XX.

Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.

Articulo 2.4.2.12.

Importacion de productos derivados de animales acuaticos de un pais, una zona 0 un
compartimento no declarado(a) libre de ranavirus

1. Cuando se importen productos de animales acuticos de las especies mencionadas en el Articulo 2.4.2.2. de
un pais, una zona o un compartimento no declarado(a) libre de ranavirus, la Autoridad Competente del pais
importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas apropiadas para reducirlo.

2 Cuando se trate de animales acuaticos muertos, eviscerados o no, dichas medidas para reducir el riesgo
podréan incluir:

a) entrega directa de la remesa a instalaciones biol6gicamente seguras donde permanecera hasta su
transformacion en uno de los productos enumerados en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3. 0 en
otros productos autorizados por la Autoridad Competente;

b) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacién de
ranavirus.

3. Este articulo no se aplica a las mercancias mencionadas en el punto 1 del Articulo 2.4.2.3.
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Anexo VI

CAPITULO 1.1.1.

DEFINICIONES

Animales acuaticos

designa los peces, moluscos, ¥ crustaceos y anfibios (huevosy gametos inclusive) en cualquiera de sus
fases de desarrollo, procedentes de establecimientos de acuicultura o capturados en el medio ambiente
natural y destinados a la cria, a la repoblacién o al consumo humano.
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Anexo VIII

ANEXO 4.X.X.

ANFIBIOS VIVOS

NOTA: Ponga una X para marcar todos los puntos pertinentes.

|. Identificacién

[ ]de cria o cautivos [ ] silvestres [ ] adultos o post-metamorficos

[ ] huevos [ ] larvas o renacuajos

especie:

nombre CIENtIfiCO: e —————————
NOMDBIE COMUN: s nes

peso total de [a remesa (KQ): s

@)
NUMEro de UNIAAES: ettt s

PAIS: e —————
ZONA ——————————————————
establecimiento/zona de acuicultura:

NOMDBIE. e —————
SIHUAAO BN ————————

PAIS: —————————
ZONA:  ————————————
establecimiento/zona de acuicultura:

NOMDIE. e —————————
SIIUAAO BN: e ————————

PAIS:  —————
ZONA. ———————
establecimiento/zona de acuicultura:

NOMBIE. e —————————————
SIHUAAO BN —————————
tipo e identificacion del tranSPOrte: ..o
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V. Declaraciéon

Certifico que el lugar de produccion/cria o cosecha de los anfibios vivos o larvas o huevos de anfibios de
la presente remesa es: [ ] un pais, [ ] una zona o [ ] un establecimiento de acuicultura que ha sido objeto
de un programa oficial de vigilancia sanitaria de los anfibios, de conformidad con los procedimientos
descritos en el Manual de pruebas de diagnostico para los animales acuaticos de la OIE y que el pais, zona
0 establecimiento de acuicultura identificado(a) en las Secciones 11 y 11 ha sido declarado(a) libre de los
agentes patogenos causantes de las enfermedades enumeradas en el Codigo Sanitario para los Animales
Acuéticos de la OIE que se identifican en la siguiente tabla.

| | pais || zona || establecimiento de acuicultura

| [s][Noflsi[[No|[ s ] No
|Infeccion por Batrachochytrium dendrobatidis IR |

| IC IO ||
| [ ||

|
|
|
|Infeccion por ranavirus Il |D| I | |
|
|

Pais EXPOMTAdOr: s
autoridad COMPELENTE: ot

sello:

Expedido en ......cccocvvvevcniininnin, el
Nombre y direccion del certificador oficial

firma:

IMPORTANTE: este certificado debe completarse menos de tres dias antes del envio.
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Anexo I X

ANEXO 4.X.X.

PRODUCTOS DERIVADOS DE ANFIBIOS

NOTA: Ponga una X para marcar todos los puntos pertinentes.

l. Identificacion

[ ]carne [ ] sin eviscerar [ ]con piel

[ ] poblaciones de cria/cautivas [ ] poblaciones silvestres [ ]secado
especie:

NOMDBIE CIENLIFICO: oot

NOMDIE COMUN: ettt

etapa vital: [ Jadultos o postmetamorficos [ ]larvas o renacuajos [ ] huevos
PESO TOtAl (KQ): e

0]

NUMEro de UNIAAES: ..o

RIS, e ———————
ZONA. ————————————
Establecimiento/Zona de acuicultura:

NOMDBIE: e ———————
SIIUAAO BN ——————————

Pl e —————————
ZONA ———————————————
Establecimiento/Zona de acuicultura:

NOMDIE. e ————————————
SIUAO BN: e ————————

PSS, e ———————————
ZONA e ———————————
Establecimiento/Zona de acuicultura:

NOMDIE: e ———————————
SIUACO BN: e ———————————
Tipo e identificacion del tranSPOILE: oo
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V. Declaracion

Certifico que el lugar de produccion/cria o cosecha de los anfibios vivos o larvas o huevos de anfibios de
la presente remesa es: [ ] un pais, [ ] una zona o [ ] un establecimiento de acuicultura que ha sido objeto
de un programa oficial de vigilancia sanitaria de los anfibios, de conformidad con los procedimientos
descritos en el Manual de pruebas de diagnostico para los animales acuéticos de la OIE y que el pais, zona
0 establecimiento de acuicultura identificado(a) en las Secciones Il y 111 ha sido declarado(a) libre de los
agentes patdgenos causantes de las enfermedades enumeradas en el Cddigo Sanitario para los Animales
Acuéticos de la OIE que se identifican en la siguiente tabla.

|| || Pais | Zona || Establecimiento de acuicultura ||

|| ISi[[No JstNo|

Si

No

|[Infeccién por Batrachochytrium dendrobatidis |

||Infecci()n por ranavirus || ||

|[Pais exportador. o —

|[Autoridad competente: s —

Expedido en ..., el

Nombre y direccion del certficador oficial

Firma:

IMPORTANTE: este certificado debe completarse menos de tres dias antes del envio.
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Anexo XIX

Programa de trabajo 2007/2008 de la Comision para los Animales Acuaticos

PROGRAMA DE TRABAJO DE LA COMISION PARA 2007/2008

Cddigo Sanitario para los Animales Acuéticos

Seguir examinando lalista de enfermedades
Revisar las enfermedades emergentes

Finalizar el capitulo relativo a Gyrodactylus salaris, de acuerdo con los comentarios adicionales de los
Paises Miembros

Preparar el capitulo revisado de laplagadel cangrejo derio

Preparar 10s textos de los capitulos relativos a las enfermedades donde se indica cémo recuperar o declarar
compartimentos libres de enfermedades

Armonizar los capitulos horizontales con los del Cadigo Terrestre

Revisar €l capitulo relativo ala zonificacion y compartimentacion

Preparar €l anexo sobre |as directricesparalav igilancia sanitaria de |os animal es acuéticos
Preparar las directrices paralavigilancia de cada enfermedad

Revisar |os modelos de certificados sanitarios aplicables alos animales acuéticos

Preparar las directrices parael tratamiento y eliminacién de |os cadaveres y restos de | os animal es acuéticos

Finalizar las directrices sobre e control de peligros asociados a los alimentos para la acuicultura que
constituyen una amenaza parala salud de |os animal es acuati cos

Directrices para el bienestar delos animal es acuéticos

Resi stencia anti microbiana en |os animal es acuaticos

Manual de Pruebas de Diagnostico para los Animales Acuaticos

Actualizar los capitul os de cada enfermedad usando la nueva plantilla

Revisar €l capitulo relativo alos métodos de desinfeccidn de | as explotaciones acuicolas

Preparar los capitulos sobre las enfermedades de los anfibios si se aprueba su inclusion en la lista de
enfermedades delaOIE

Reuniones

-~ Presentar las actividades de la Comision paralos Animales Acuéticos en las Conferencias de las Comisiones
Regionales dela OIE

Varios

Mantener actualizas las paginasWeb de la Comision

Estudiar las nuevas candidaturas para Laboratorios de Referencia de la OIE especializados en las
enfermedadesinscritasen lalistadelaOlE

Aportar una contribucién al instrumento DVE para garantizar que abarque la evaluacién de la sanidad de los
animales acuéticos

Coordinar la publicacion sobre “Cambios de tendencias en la gestién de crisis sanitarias de los animales
acuaticos” en laRevista Cientificay Técnica delaOlE
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