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

Reunidn virtual, 24 y 27 de enero, y del 16 al 23 de febrero de 2022

PARTE A - Textos propuestos para adopcion en la 89.2 Sesiéon General de la OIE en mayo de 2022

La Comision de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acuaticos (en adelante, Comision para los Animales
Acuaticos) se reuni6 de manera electronica los dias 24 y 27 de enero y del 16 al 23 de febrero de 2022. La lista de participantes
figura en el Anexo 1.

Dada la actual pandemia de COVID-19, la 89.* Sesion General anual se celebrara en un formato semi hibrido del lunes 23 al
jueves 26 de mayo de 2022. Durante esta Sesion General, se propondran para adopcion capitulos nuevos y revisados de las
normas internacionales de la OIE (Codigo Sanitario para los Animales Acudticos, Codigo Sanitario para los Animales
Terrestres, Manual de las Pruebas de Diagnostico para los Animales Acudticos y Manual de las Pruebas de Diagnostico y
de las Vacunas para los Animales Terrestres).

Con el fin de facilitar este proceso, el informe de la reunion de febrero de 2022 de la Comision para los Animales Acuaticos
se distribuira en dos partes: la Parte A ofrece informacion sobre los textos nuevos y revisados del Codigo Acudtico y el Manual
Acudtico que se propondran para adopcion en la 89.2 Sesion General; y la Parte B (que se publicara en abril de 2022) brindara
informacion sobre otros temas discutidos por la Comision en su reunion de febrero de 2022, incluyendo textos que circularon
para comentario e informacion.

En el marco de la preparacion de la 89.% Sesion General, la OIE organizara una serie de seminarios web de informacion previos
a la Sesion General para que los Miembros conozcan el contexto y los aspectos clave de las normas presentadas para adopcion.
La asistencia a estos seminarios web sera s6lo por invitacion. Los Delegados recibiran proximamente informacion detallada
sobre la forma virtual de la 89.% Sesion General y, en particular, sobre el proceso de adopcion de las normas.

La Comision para los Animales Acuaticos agradece a los siguientes Miembros por el envio de sus comentarios sobre los
proyectos de texto para el Codigo Sanitario para los Animales Acudticos (Codigo Acudtico) 'y el Manual de las Pruebas de
Diagndstico para los Animales Acuaticos (Manual Acuatico) que circularon tras su reunion de septiembre de 2021: Australia,
Canada, Chile, China (Rep. Pop.), Colombia, Corea (Rep. de), Estados Unidos de América, Japon, Noruega, Nueva Caledonia,
Nueva Zelanda, Reino Unido, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino, los Estados Miembros de la Unién Europea (UE) y la Union
Africana Oficina Interafricana de Recursos Pecuarios (AU-IBAR) en nombre de los Miembros africanos de la OIE. Ademas,
la Comisidn da las gracias por su valiosa participacion y contribucién a numerosos expertos de la red de cientificos de la OIE.

La Comision para los Animales Acuaticos examind todos los comentarios presentados a tiempo y acompafiados de una
justificacion. Las enmiendas realizadas por la Comision a los proyectos de textos cuando fuera relevante se sefialan del modo
habitual, mediante “doble subrayado” y “tachade”. En los anexos, los cambios propuestos en esta reunion se muestran con un
fondo de color para distinguirlos de los realizados anteriormente. La Comisiéon no tuvo en cuenta los comentarios sin
justificacion o dificiles de interpretar. Debido al gran volumen de trabajo, la Comision no pudo redactar una explicacion
detallada de los motivos por los que habia aceptado o rechazado cada uno de los comentarios recibidos, y centré sus
explicaciones en las cuestiones mas significativas. En el caso de las enmiendas de caracter editorial, no se suministré ningiin
texto explicativo. La Comision desea destacar que no se aceptaron todos los textos propuestos por los Miembros en aras de
claridad; en tales casos, considerd que el texto era claro tal y como estaba redactado.
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Igualmente, en la preparacion de sus comentarios, la Comision invita a los Miembros a consultar toda informacion pertinente
en los informes anteriores de la Comision y de grupos ad hoc que presentan informacion de gran interés, especialmente cuando
se trata de temas de larga data. Estos informes estan disponibles en el sitio web de la OIE: https://www.oie.int/es/que-
hacemos/normas/proceso-de-establecimiento-de-normas/grupos-ad-hoc/

El indice que figura a continuacion incluye los temas del orden del dia abordados por la Comision para los Animales Acuaticos
en esta reunion e incluye enlaces a los items pertinentes de este informe. Los Miembros deben tener en cuenta que los textos
de los Anexos 2, 3.4, 7,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 18, 19, 20, 21 y 22 se propondran para adopcion en la 89.* Sesion
General en mayo de 2022. Los Anexos 5, 6, 8 y 17 se facilitan para informacion de los Miembros.
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1. BIENVENIDA DE LA DIRECTORA GENERAL ADJUNTA DE NORMAS INTERNACIONALES Y CIENCIA

La Dra. Montserrat Arroyo, directora general adjunta de la OIE de Normas Internacionales y Ciencia, dio la bienvenida
a los integrantes de la Comision para los Animales Acudticos. Agradeci6 a todos su actual contribucion, destacando los
esfuerzos realizados para mantener resultados de alta calidad, a pesar de los importantes retos que plantea la pandemia
de la COVID-19. Asimismo, extendio su agradecimiento a las instituciones empleadoras y a los gobiernos nacionales.

La Dra. Arroyo dio cuenta de los preparativos de la Sesion General de la OIE de 2022, que se realizara en un formato
semi hibrido, incluyendo los seminarios web previos a la Sesion General que llevaran a cabo cada una de las comisiones
especializadas de la OIE para informar a los Miembros sobre las normas revisadas y nuevas propuestas para adopcion.
Ademas, comunico a la Comision que el tema técnico trataria del compromiso de la OIE y los servicios veterinarios en
los sistemas de gestion de emergencias mundiales, regionales y nacionales. La Dra. Arroyo present6 un resumen del
trabajo en curso sobre el sistema de elaboracion y revision de las normas de la OIE, incluido el desarrollo y la
planificacion de herramientas digitales. Por ultimo, informé a la Comision de una «revision posterior» adelantada por la
OIE en respuesta a la pandemia de COVID-19.

La Dra. Arroyo y los integrantes de la Comision para los Animales Acudticos debatieron sobre la importancia de
garantizar la participacion de los Miembros en el proceso de elaboracion de normas de la OIE y sobre la mejor manera
de acompaiiarlos en este proceso. La Dra. Arroyo inform¢é del lanzamiento de una encuesta a cargo del Observatorio de
la OIE destinada a investigar los obstaculos existentes para la aplicacion de las normas de sanidad y bienestar de los
animales acuaticos, en el marco de la aplicacion de la Estrategia de la OIE sobre la sanidad de los animales acuéticos.
Asimismo, agradecid a la Comision su participacion en la fase piloto destinada a poner a prueba un sistema de registro
de comentarios en linea.

Los miembros de la Comision para los Animales Acuaticos agradecieron a la Dra. Arroyo por el excelente respaldo
brindado por la secretaria de la OIE.

2.  REUNION CON LA DIRECTORA GENERAL

La directora general de la OIE, la Dra. Monique Eloit, se reunié con la Comision para los Animales Acuaticos el dia 23
de febrero de 2022 y agradeci6 a cada uno de los integrantes por su compromiso a la hora de alcanzar los objetivos de
la Organizacion. Reconocid los esfuerzos y la flexibilidad de sus miembros para el desarrollo de nuevas metodologias
de trabajo en el proceso de elaboracion de las normas de la OIE, a pesar de los desafios impuestos por la COVID-19. La
Dra. Eloit detall6 los preparativos de la 89.% Sesion General e inform¢é a la Comision de las nuevas iniciativas para la
revision del sistema cientifico de la OIE.

La Dra. Eloit hizo referencia a la situacion presupuestaria de la Organizacion y sefialé que, debido al continuo aumento
de las actividades de la OIE, el actual presupuesto general no bastaba para garantizar la realizacion sostenible de algunas
de las iniciativas basicas de la OIE. La Dra. Eloit destacd que esta situacion podia afectar la manera en que la Comision
y su secretaria llevan a cabo parte de su trabajo y resalt6 la labor que ya realizan la Comision y la secretaria de la OIE
para priorizar su trabajo y garantizar la armonizacion con las prioridades de la estrategia sanitaria para los animales
acuaticos de la OIE.

La Comision se mostro satisfecha de la iniciativa de revision del sistema cientifico de la OIE y sefiald que este trabajo
también debia tener en cuenta la forma en que este sistema interactia con el proceso de elaboracion de normas de la
OIE.

La Comision para los Animales Acuaticos agradecid a la Dra. Eloit por el tiempo dedicado al encuentro y expresé su
satisfaccion por la excelente labor de la secretaria en la preparacion de las reuniones y, en especial, su trabajo durante
la reunion, dadas las dificultades que representan los encuentros virtuales.

3. COOPERACION CON OTRAS COMISIONES ESPECIALIZADAS

La Comisién para los Animales Acudticos y la Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Terrestres (Comision
del Cddigo) trabajaron mancomunadas con vistas a coordinar sus respectivos trabajos de revision de las definiciones del
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Glosario de “autoridad competente”, “autoridad veterinaria” y “servicios de sanidad de los animales acuaticos” en el
Codigo Acudtico con las definiciones del Glosario de “autoridad competente”, “autoridad veterinaria” y “servicios
veterinarios” en el Codigo Terrestre, dada la importancia de garantizar definiciones armonizadas, excepto cuando se

requieran ciertas diferencias (ver item 4.1.2.2. para mas detalles).

CODIGO SANITARIO PARA LOS ANIMALES ACUATICO DE LA OIE
4.1. Textos que se propondran para adopcion en mayo de 2022

La Comisién para los Animales Acudticos agradeci6 a los Miembros por haber destacado problemas de traduccion
en algunos de los anexos distribuidos para comentario en las versiones francesa y espafiola del informe de la
Comision para los Animales Acudticos de septiembre de 2021 y tomo nota de que se habian revisado y corregido.

4.1.1. Guia del usuario
Se recibieron comentarios de Colombia, Nueva Caledonia, Suiza y la UE.
Contexto

En su reunioén de septiembre de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos propuso enmiendas a la
Guia del usuario en aras de legibilidad y para garantizar que reflejara las principales modificaciones
introducidas en la edicion de 2021 del Codigo Acuatico.

Informe de la Comision donde se discutio del tema:
Septiembre de 2021 (item 5.1.1., pagina 6).
Reunion de febrero de 2022

En el apartado 1 de la Seccion A. Introduccion, la Comision tom6 nota de un comentario general que
solicitaba se hiciera hincapié en la importancia del bienestar de los animales acuaticos en general, en lugar
de centrarse tnicamente en los animales acuaticos de cultivo. La Comision no estuvo de acuerdo con este
aspecto y record6 a los Miembros que, actualmente, el Codigo Acudtico soélo trata las normas de bienestar
relacionadas con los peces de cultivo.

En la segunda frase del apartado 6 de la Seccion B. Contenido del Codigo Acudtico, 1a Comision estuvo de
acuerdo con un comentario que indicaba que la nocioén de “la manipulacion, y el tratamiento” completaba
“la eliminacion de residuos de animales acuaticos”, en aras de armonizacion con el titulo del Capitulo 4.8.
Manipulacion, eliminacion y tratamiento de residuos de animales acudticos, y modificd el texto en
consecuencia.

La Guia del usuario revisada figura en el Anexo 2 y se propondra para adopcion en la 89.% Sesion General
de mayo de 2022.

4.1.2. Definiciones del Glosario

4.1.2.1. “Condiciones elementales de bioseguridad”, “plan de bioseguridad”, “sistema de deteccion
precoz” y “vigilancia pasiva”

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, China (Rep. Pop.), Colombia, Suiza y la UE.
Contexto

En su reunion de febrero de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos propuso enmiendas a las
definiciones del Glosario de “condiciones elementales de bioseguridad” y “sistema de deteccion precoz” y
propuso una nueva definicion del Glosario para “vigilancia pasiva”. Estas modificaciones se efectuaron en
aras de armonizacion con las modificaciones propuestas para el Capitulo 1.4. Vigilancia de la sanidad de
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los animales acuaticos. Las definiciones revisadas se difundieron para comentario en el informe de febrero
de 2021 de la Comision.

En su reunién de septiembre de 2021, la Comision examind los comentarios recibidos y modifico las
definiciones en consecuencia. La Comision también propuso modificar la definicion de “plan de
bioseguridad”, sin difusion previa para comentario, con el fin de incluir una referencia al Capitulo 4.1.
Bioseguridad para los establecimientos de acuicultura. Las definiciones revisadas se difundieron para
comentario en el informe de la Comision de septiembre de 2021.

Informes de la Comision donde se discutio del tema:

Febrero de 2021 (Parte B: item 1.1., pagina 3) y septiembre de 2021 (item 5.1.2.1., pagina 6).
Reunion de febrero de 2022

Condiciones elementales de bioseguridad

La Comision tomo nota del respaldo de los Miembros a la definicion propuesta.

Plan de bioseguridad

La Comision se mostrd en desacuerdo con el comentario que proponia suprimir “una zona y un
compartimento”, ya que el Articulo 5.3.7. Etapas para establecer una zona o un compartimento y para
obtener su reconocimiento a efectos de comercio internacional indica el requisito de un “plan de
bioseguridad” para los establecimientos de acuicultura y el reconocimiento de una zona o compartimento a
efectos del comercio internacional.

La Comision tampoco aceptdé un comentario segln el cual las medidas aplicadas para mitigar el riesgo
identificado en el plan de bioseguridad s6lo debian ajustarse a las recomendaciones del Articulo 4.1.7., ya
que consider6 que las recomendaciones para un plan de bioseguridad son mas amplias que las del
Articulo 4.1.7. Sin embargo, reconocidé que el contexto para el uso del término “plan de bioseguridad” es
mas amplio que el Capitulo 4.1. y acord6 suprimir la referencia al “Capitulo 4.1.” y volver al texto actual
“Codigo Acudtico”. Por consiguiente, no se propone ninguna modificacion de la definicion de “plan de
bioseguridad” en el Glosario.

Sistema de deteccion precoz

La Comision rechazoé se afiadiera «incluido un intento de diagndstico de la enfermedad» después de «las
investigaciones», por considerar que estaba claro tal como estaba escrito y que este punto se trata en el
nuevo Articulo propuesto 1.4.18. Confirmacion diagnostica de enfermedades de la lista o enfermedades
emergentes.

La Comision rechazd la armonizacion de esta definicion con la del Codigo Terrestre. Se recordd a los
Miembros que la definicion de «sistema de deteccion precozy», al igual que todas las definiciones del
Glosario, se adaptan a las finalidades del Cddigo Acudticoy que esta definicion habia sido modificada junto
con las enmiendas introducidas en el Capitulo 1.4. La definicion de «sistema de deteccion precoz» del
Codigo Terrestre no coincide con las modificaciones propuestas para el Capitulo 1.4.

La Comision no estuvo de acuerdo en afiadir «el control o erradicaciony después de «las investigacionesy,
ya que consider6 que la definicion no debia incluir todas las etapas de una respuesta a la enfermedad, sino
que un «sistema de deteccion precoz» contribuia a la investigacion inicial de la enfermedad.

Vigilancia pasiva

La Comision destaco algunas opiniones divergentes sobre la definicion, pero recordé a los Miembros que
las definiciones del Glosario se adaptan a las finalidades del Codigo Acudtico, tal y como se indica al inicio
del Glosario.
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La Comision aceptd un comentario que sugeria brindar mayor orientacion y aclarar los tipos y fuentes de
informacioén destinados a formar parte de un sistema de vigilancia pasiva y modificd la definicion en
consecuencia.

Las definiciones revisadas del Glosario para «condiciones elementales de bioseguridady, «sistema de
deteccion precoz» y «vigilancia pasiva» figuran en el Anexo 3 y se propondran para adopcion en la 89.%
Sesion General de mayo de 2022.

4.1.2.2. “Autoridad competente”, “autoridad veterinaria” y “servicios de sanidad de los animales

acudticos”

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, China (Rep. Pop.), Colombia, Nueva Caledonia, Suiza y la
UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2018, la Comision del Cdodigo convino en revisar las definiciones del
Glosario de “autoridad competente”, “autoridad veterinaria” y “servicios veterinarios” del Codigo
Terrestre, a raiz de las solicitudes de los Miembros y de las observaciones del Grupo ad hoc sobre los
servicios veterinarios. Las definiciones revisadas se difundieron para comentario en el informe de la
Comision del Codigo de septiembre de 2018. El Grupo ad hoc sobre los servicios veterinarios examiné los
comentarios recibidos y propuso enmiendas adicionales.

En sus reuniones respectivas de septiembre de 2020, la Comision del Codigo y la Comision para los
Animales Acuaticos debatieron sobre la importancia de garantizar la armonizacion de estas definiciones en
el Codigo Acudtico y el Codigo Terrestre. Las definiciones revisadas de “autoridad competente”,
“autoridad veterinaria” y “servicios veterinarios” en el Codigo Terrestre y de “autoridad competente”,
“autoridad veterinaria”y “servicios de sanidad de los animales acudticos” en el Codigo Acudtico circularon
para comentario en los informes de septiembre de 2020 de la Comision del Codigo y de la Comisién para
los Animales Acuaticos. Debido a la falta de tiempo, ninguna de las dos Comisiones tratd los comentarios
recibidos durante sus respectivas reuniones de febrero de 2021.

En el marco de la preparacion de las reuniones de septiembre de 2021, los presidentes de las dos Comisiones
se reunieron para revisar todos los comentarios recibidos. Reconocieron que los comentarios denotaban
cierta confusion entre los Miembros en cuanto al significado y el uso de estos términos y que los informes
de las comisiones de septiembre de 2020 no proporcionaban suficiente informacion sobre la justificacion de
las modificaciones propuestas. Los presidentes acordaron que las definiciones propuestas no necesitaban
enmiendas significativas y propusieron brindar, en los informes de septiembre de 2021, una explicacion mas
detallada de los cambios, asi como mas informacion sobre el uso de estos términos en cada Codigo.

En su reunién de septiembre de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos examin6 los comentarios
recibidos sobre su informe de septiembre de 2020, asi como las observaciones acerca de los debates de los
presidentes y el resultado de las discusiones de la Comision del Coédigo en su reunion de septiembre de
2021. Sibien la Comision para los Animales Acudticos introdujo una modificacion adicional en la definicion
de «autoridad veterinaria» que no estaba incluida en la propuesta de la Comision del Codigo, se realizo la
armonizacion de los demas términos. Las definiciones revisadas se difundieron para comentario en el
informe de septiembre de 2021 de la Comision para los Animales Acuaticos.

Informes de la Comision donde se discutio del tema:
Septiembre de 2020 (item 4.5.3., pagina 9) y septiembre de 2021 (item 5.1.2.2., pagina 7).
Reunion de febrero de 2022

La Comision tomd nota de que la mayoria de los comentarios enviados respaldaban las definiciones
propuestas.
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En respuesta a un comentario general que solicitaba ciertas aclaraciones en torno a las responsabilidades e
interacciones entre las diferentes organizaciones que ejercen las funciones de «servicios de sanidad de los
animales acuaticos», «autoridad competente» y «autoridad veterinaria», la Comision recordd a los
Miembros que, en el informe de la Comision de septiembre de 2021, se proporcionaba una explicacion
detallada. La Comision reiteré que el proposito de estos términos en los Codigos es diferenciar las
responsabilidades a la hora de aplicar las normas de la OIE. Es importante sefialar que las definiciones se
aplican unicamente a efectos de cada uno de los Cddigos y no pretenden determinar una disposicion
administrativa, ni la denominacién de las autoridades gubernamentales, dentro de la estructura de un
Miembro. Con dicho propdsito, las definiciones deben ser aplicables a la diversidad de acuerdos
administrativos entre los Miembros y ser lo suficientemente precisas para proporcionar claridad sobre las
responsabilidades de la aplicacion de las normas por parte de las autoridades gubernamentales pertinentes
o de los servicios de sanidad de los animales acuaticos.

En respuesta a un comentario que solicitaba aclaraciones sobre el significado del término «normasy, la
Comision aceptd la sugerencia de revisar el parrafo sobre el Acuerdo MSF en el prologo del Codigo
Acudtico para explicar que «normasy» hace referencia a todos los capitulos y articulos del Cddigo Acudtico.
Asimismo, la Comision considerara la posibilidad de modificar otras partes del Codigo Acudtico cuando sea
necesario. La Comision explicéd a los Miembros que, al emprender esta labor, se aseguraria de que cualquier
cambio se armonizara con el Codigo Terrestre, cuando fuera pertinente.

Las definiciones revisadas del Glosario de «autoridad competente», «autoridad veterinaria» y «servicios
de sanidad de los animales acudticos» figuran en el Anexo 3 y se propondran para adopcioén en la 89.2
Sesion General de mayo de 2022.

. Capitulo 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE — Inclusion en la lista de la infeccion por el virus de la

tilapia del lago

Se recibieron comentarios de Australia, Colombia, Nueva Caledonia, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino y la
UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2017, la Comision para los Animales Acuaticos reviso la evaluacion de la
infeccion por el virus de la tilapia del lago (TiLV) con respecto a los criterios del Articulo 1.2.2. del
Capitulo 1.2. Criterios para la inclusion de las enfermedades de los animales acudaticos en la lista de la
OIE. La Comision acordd que, en ese momento, la enfermedad no podia proponerse para su inclusion en la
lista, ya que no cumplia con el criterio 3: “se dispone de una definicion de caso precisa y existen métodos
de deteccion y diagnostico fiable”. La Comision convoco a un grupo ad hoc destinado a evaluar los métodos
de diagnostico disponibles para el TiLV.

El Grupo ad hoc sobre la infeccion por el virus de la tilapia del lago se reunié por via electrénica entre
noviembre de 2017 y septiembre de 2021.

En su reunién de septiembre de 2021, la Comision analizo el informe final del grupo ad hoc y tomo nota de
sus conclusiones que confirman la disponibilidad de métodos confiables de diagndstico del TiLV. La
Comision reviso su evaluacion previa de la infeccion por TiLV con respecto a los criterios del Articulo 1.2.2.
Establecio que se cumplian los criterios 1, 2, 3, 4b y 4c y que, por lo tanto, la infeccion por TiLV debia
proponerse para su inclusion en el Articulo 1.3.1. del Capitulo 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE. En
su informe de septiembre de 2021, la Comision difundié para comentario el Articulo revisado 1.3.1.

La evaluacion para la inclusion en la lista de la infeccion por el virus de la tilapia del lago se transmiti6 a
los Miembros para informacion en el informe de la Comision de septiembre de 2021
(https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/proceso-de-establecimiento-de-normas/comision-para-los-
animales-acuaticos/ ).

Informes de la Comision donde se discutio del tema:
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Septiembre de 2016 (item 5., pagina 7), febrero de 2017 (item 4.4., pagina 7), septiembre de 2017 (item
2.3., pagina 8) y septiembre de 2021 (item 5.1.3., pagina 11).

Reunion de febrero de 2022

La Comision tomo nota del apoyo general de los Miembros a la inclusion de la infeccion por el virus de la
tilapia del lago en el Capitulo 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE'y actualiz6 la evaluacion con respecto
a los criterios de inclusion para reflejar la informacion cientifica publicada recientemente.

La Comisién aceptdé un comentario en el que se solicitaba a la OIE que aplicase a los futuros eventos de
enfermedades emergentes el mismo enfoque que el implementado en el marco de la infeccioén por TiLV. La
Comision informd a los Miembros de que este enfoque se formalizaria a través de futuros trabajos de la
Comision.

La Comision refuté un comentario que sugeria que la infeccion por TiLV no cumple los criterios n° 4b y
n° 4c del Articulo 1.2.2. (es decir, que la enfermedad afecta la sanidad de los animales acuaticos de cultivo
y silvestres, respectivamente) y que, por lo tanto, no debia proponerse su inclusion en la lista. La Comision
observo que las diferentes cepas de TiLV demostraron una virulencia diferente entre las especies
susceptibles y que aquellas cepas que son altamente virulentas suponen una amenaza para las poblaciones
de tilapia de cultivo y silvestres. La Comision estuvo de acuerdo en que el estudio (Piamsomboon et al.,
2021), aportado como justificacion para demostrar que la infeccion por TiLV no cumple todos los criterios
de inclusion en la lista, no aportaba ninguna prueba sobre la ausencia de patogenicidad. Lo mas significativo
del estudio fue la deteccion de casos positivos por PCR en la lubina asiatica (Lates calcarifer). La Comision
reiterd que un hallazgo de infeccion subclinica en una determinada situacion no puede extrapolarse a la
ausencia de patogenicidad en todas las circunstancias.

Referencia:

PIAMSOMBOON, P.& WONGTAVATCHAI, J. (2021). Detection of Tilapia Lake Virus (TiLV) in
healthy fish from the pre-existing disease environment using different RT-PCR methods. Turkish Journal
of Fisheries and Aquatic Sciences, 21, 205-209. http://doi.org/10.4194/1303-2712-v21 4 05

La Comision estuvo de acuerdo con el comentario indicando que, de adoptarse en mayo de 2022 la inclusion
de la infeccion por el virus de la tilapia del lago en el Capitulo 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE, seria
necesario designar un laboratorio de referencia de la OIE para esta infeccion.

La version revisada y actualizada de la “Evaluacion para la inclusion del virus de la tilapia del lago (TiLV)
en la lista de la OIE en el Capitulo 1.3. del Codigo Acudtico” figura en el Anexo 5 para informacion de los
Miembros.

El Articulo revisado 1.3.1. del Capitulo 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE figura en el Anexo 4 y se
propondra para adopcion en la 89. Sesion General de mayo de 2022.

. Enfoques para demostrar la ausencia de enfermedad

Contexto

En su reunion de septiembre de 2018, la Comision para los Animales Acuaticos elaboré un documento,
difundido para comentario, relativo a los distintos enfoques orientados a determinar los periodos requeridos
para demostrar la ausencia de enfermedad. En septiembre de 2019, la Comisién examino los comentarios
recibidos, distribuy6é un documento revisado y lo difundié también para comentario. En su reunién de
febrero de 2020, la Comision elabord los modelos de Articulos X.X.4. — X.X.8. para remplazar los articulos
existentes en los capitulos especificos de enfermedad del Codigo Acudtico. Los modelos de articulos
circularon para comentario en el informe de la Comision de febrero de 2020.

En su reunion de septiembre de 2020, la Comision examind todos los comentarios recibidos y convino en
la necesidad de revisar el Capitulo 1.4. Vigilancia de la sanidad de los animales acudticos, con el fin de
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completar los modelos de articulos propuestos. El Capitulo 1.4. revisado y los modelos de Articulos X.X.4.
a X.X.8. para los capitulos especificos de enfermedad con respecto a la declaracion de ausencia de [Patogeno
X] se difundieron para comentario en el informe de febrero de 2021. En la reunion de septiembre de 2021,
la Comisidon examiné todos los comentarios recibidos y modifico los textos en consecuencia. El Capitulo
revisado 1.4.y los modelos de Articulos X.X.4. a X.X.8. para los capitulos especificos de enfermedad sobre
la declaracion de ausencia de [Patogeno X] se distribuyeron para otra ronda de comentarios.

Informes de la Comision donde se discutio del tema:

Septiembre de 2018 (item 2.10., pagina 11), septiembre de 2019 (item 6.6., pagina 9), febrero de 2020 (item
7.2.2., pagina 15), septiembre de 2020 (item 6.2., pagina 16), febrero de 2021 (Parte B: item 1.2., pagina 4)
y septiembre de 2021 (item 5.1.4., pagina 12).

4.1.4.1. Capitulo 1.4. Vigilancia de la sanidad de los animales acudticos

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, Chile, China (Rep. Pop.), Colombia, Estados Unidos de
América, Noruega, Nueva Caledonia, Reino Unido, Suiza, y la UE.

Reunion de febrero de 2022
Comentarios generales

La Comision agradecio a los Miembros por la pertinencia de sus comentarios y tomo nota del apoyo general
al capitulo propuesto.

La Comision estuvo de acuerdo con un comentario que proponia seguir desarrollando los procedimientos
de solicitud para la publicacion por parte de la OIE de las autodeclaraciones de ausencia de enfermedad y
los posibles mecanismos para alentar a los Miembros a presentar dichas solicitudes. La Comision aceptod
debatir este tema mas adelante e investigar la propuesta de efectuar actualizaciones anuales para confirmar
que se cumplen los requisitos para el mantenimiento de la ausencia de enfermedad en el Capitulo 1.4.

La Comision reconocid que los términos «autoridades competentes», «la autoridad competente» y «una
autoridad competente» se habian aplicado con cierta incoherencia en todo el capitulo propuesto. Observé
que podia existir mas de una autoridad competente implicada en una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad, por lo que remplazé «la autoridad competente» por «una autoridad competente» o «autoridades
competentes», cuando procediera.

En respuesta a un comentario que solicitaba la publicacion de las evaluaciones cientificas de los periodos
minimos por defecto para las condiciones elementales de bioseguridad incluidas en los capitulos especificos
de enfermedad, la Comisioén informé a los Miembros de que la informacion detallada sobre los periodos
minimos por defecto propuestos se habia facilitado en informes anteriores de la Comision. La Comision
inst6 a los Miembros a consultar sus informes anteriores.

La Comision no estuvo de acuerdo con un comentario que solicitaba un plazo adicional en la propuesta de
adopcion del Capitulo modificado 1.4. Sefiald que la elaboracion de este capitulo habia sido objeto de una
consulta exhaustiva desde 2018 y que los Miembros habian expresado su apoyo general al capitulo
modificado propuesto, que la Comision considera constituye una gran mejora con respecto al capitulo actual.
La Comision hizo hincapié en la importancia de proporcionar orientacion a los Miembros sobre los
requisitos de vigilancia para apoyar los cambios propuestos en los capitulos especificos de las enfermedades
en relacion con la autodeclaracion de ausencia, y acordd proponer a adopcion el capitulo revisado. Recordd
a los Miembros que seria posible seguir mejorando el capitulo, si fuera necesario, después de su adopcion.

Articulo 1.4.1.

La Comision se mostr6 en desacuerdo con un comentario que proponia afiadir «especifica» en la expresion
«autodeclaracion de ausencia «, ya que «autodeclaracion de ausencia de enfermedad» es un término definido
en el Glosario que incluye una referencia a una enfermedad especifica.
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Articulo 1.4.2.

Se efectuaron cambios editoriales menores en el articulo como se describe en los comentarios antes
mencionados.

Articulo 1.4.3.

En respuesta a la propuesta de afiadir un apartado sobre los cuerpos de agua compartidos en el
Articulo 1.4.12., la Comisién reconocidé que se trataba de un tema importante evocado en los capitulos
especificos de enfermedad del Cddigo Acudtico, pero no en el Capitulo 1.4. La Comisiéon convino en que
seria mas apropiado afadirlo en el primer parrafo del Articulo 1.4.3., con la intencidén de destacar que las
pruebas utilizadas para fundamentar una solicitud de ausencia de enfermedad deben tener en los cuerpos de
agua compartidos.

En el apartado 1, la Comision rechazé la solicitud de agregar un nuevo procedimiento para los cuerpos de
agua compartidos, ya que los procedimientos propuestos consideran las situaciones a nivel de pais y de zona
que pueden incluir cuerpos de agua compartidos. La Comision también afiadié un texto en la introduccion
para aclarar que todas las vias deben tener en cuenta estas aguas compartidas.

En el apartado 1, la Comision no aceptd anadir «(excluidas las especies con evidencia incompleta o nula de
susceptibilidad)», ya que consideré que la definicion de «especies susceptibles» del Glosario era lo
suficientemente clara.

La Comision no estuvo de acuerdo con un comentario que proponia cambiar «informacion de vigilancia
pasivay» por «datos de vigilancia pasivay, ya que la vigilancia pasiva puede proporcionar mas informacion
cualitativa que so6lo datos, lo que implica pruebas empiricas. En la reunion de septiembre de 2021, se
hicieron remplazos similares en todo el capitulo.

En el apartado 2, la Comision acept6 afladir «a nivel del pais o la zona» en aras de armonizacién con el
Cuadro 1.1. La Comision también acordd agregar los niveles de aplicacion de los otros dos procedimientos
en los apartados respectivos, en aras de coherencia.

La Comision no aceptd agregar «cuando no pueda demostrarse la ausencia histérica de enfermedady en el
titulo del procedimiento 3, ya que la capacidad de declarar la ausencia de enfermedad utilizando cualquier
procedimiento no se veria limitada por la incapacidad de demostrar la ausencia de enfermedad a través de
cualquier otro procedimiento. La eleccion del procedimiento utilizado para una autodeclaracion de ausencia
de enfermedad depende de las circunstancias especificas de la situacion. Con el fin de eliminar toda
ambigiiedad, la Comision suprimi6 parte de la primera frase.

En la ultima frase del procedimiento 3, la Comision se mostré en desacuerdo con un comentario que
proponia que la informaciéon complementaria de la vigilancia pasiva debia ser cuantitativa y reconocid que
habia que juzgarla por sus méritos y no por si es cualitativa o cuantitativa.

En la ultima frase del procedimiento 3, la Comisidén no aceptd sustituir «la informacion también puede
utilizarse en este procedimiento» por «también puede aportar pruebas en este procedimiento», ya que
consider6 que no mejoraba el sentido.

Pese a que en teoria un diagrama de flujo con una representacion visual de los procedimientos para la
ausencia de enfermedad puede ayudar a los Miembros, la Comisiéon no quiso retrasar la propuesta de
adopcion del nuevo capitulo hasta la incorporacion de dicho diagrama.

En el procedimiento 1 del Cuadro 1.1., la Comisién no estuvo de acuerdo con un comentario que sugeria
afladir el compartimento como nivel de aplicacién para el procedimiento 1, al estimar que siempre se
requiere una vigilancia especifica para demostrar que las medidas de bioseguridad son eficaces para
establecer el estatus compartimento libre. Sin embargo, estuvo de acuerdo en que se requieren orientaciones
adicionales sobre la compartimentacion y sefald que esto seria una progresion logica del trabajo tras la
adopcion del Capitulo 4.1 Bioseguridad para los establecimientos de acuicultura y las nuevas orientaciones
sobre la declaracion de ausencia de enfermedad. La Comision acord6 dar prioridad a la revision del
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Capitulo 4.2. Zonificacion y compartimentacion, dentro de su plan de trabajo, con el fin de garantizar que
se proporcionen a los Miembros orientaciones adicionales y claridad sobre la compartimentacion.

En el procedimiento 3 del Cuadro 1.1., la Comision rechazo cambiar «poblaciones» por el término definido
«poblacion estudiada» en «Pruebas de la vigilancia secundaria propuesta para declarar la ausencia de
enfermedady», ya que consideré que el uso de «poblaciones» en este contexto es mas apropiado que la
definicion de «poblacion estudiada» del Glosario.

En el mismo cuadro, la Comision se mostr6 en desacuerdo con que no existieran diferencia entre los
procedimientos 3 y 4. La Comisioén reconoci6 que, si bien los dos procedimientos son similares, su contexto
de aplicacion es diferente y el capitulo propuesto ofrece la correspondiente orientacion a la hora de declarar
la ausencia de enfermedad en base a dichos procedimientos.

Articulo 1.4.4.
En el apartado 2, la Comision acept6 sustituir «confirmar» por «verificar», por ser un término mas adecuado.

En la primera frase del Gltimo parrafo, la Comision suprimié «Salvo disposicion contraria en el capitulo
especifico sobre la enfermedad” para eliminar incoherencias con el Articulo 1.4.16. que indica que «Una
enfermedad aparente, sea cual sea el nivel, en la poblaciéon diana automaticamente invalida cualquier
declaracion de ausencia de enfermedad». La Comision también observd que los capitulos especificos de
enfermedades del Codigo Acudtico no permiten a los Miembros mantener una solicitud de ausencia de
enfermedad cuando se ha producido un brote.

Articulo 1.4.5.

La Comision rechazo la propuesta de compaginar el Articulo 1.4.5. con el Capitulo 4.1. Bioseguridad de los
establecimientos de acuicultura, ya que el Articulo 1.4.5. presenta informacion sobre la bioseguridad y la
vigilancia que se aplica a nivel nacional y el Capitulo 4.1. orienta sobre la bioseguridad aplicada a escala
del establecimiento.

La Comision aceptd eliminar el apartado 3, dado que un sistema de deteccion precoz ya figura en los
requisitos del Articulo 1.4.6. Condiciones elementales de bioseguridad. Sin embargo, para asegurarse del
énfasis puesto en este sistema, la Comision afiadid «(que incluye un sistema de deteccion precoz)» al
apartado 2 después de «condiciones elementales de bioseguridady.

Articulo 1.4.6.

En el apartado 1, la Comision rechazo la propuesta de volver al texto anterior e incluir un requisito para «la
notificaciéon obligatoria de la enfermedad o de la sospecha de enfermedad a la autoridad competente». La
Comision lo consider6 innecesario, ya que el apartado 1 del Articulo 1.4.6. hace referencia al Articulo 1.4.7.,
que incluye la obligacion legal de notificar las enfermedades de la lista. Sin embargo, la Comision afiadié
«enfermedades emergentes» al apartado 2 del Articulo 1.4.7. por considerar que el reconocimiento y la
notificacion de las enfermedades emergentes son importantes para el funcionamiento del sistema de
deteccion precoz.

En el apartado 2, la Comision desatendio la propuesta de afiadir «antropogénicas» después de «medidas para
prevenir lay, ya que el ambito de aplicacion de las condiciones elementales de bioseguridad compite a un
pais, zona o compartimento. Si bien algunos procedimientos relacionados con los desplazamientos de
animales silvestres son dificiles de gestionar en ciertos niveles, es posible aplicarlos en otros; por ejemplo,
los compartimentos pueden erigir barreras fisicas para impedir la entrada de animales acuaticos silvestres
(como se recomienda en el apartado 1 (j) del Articulo 4.1.7.).

Articulo 1.4.7.

En el primer parrafo, la Comisién aceptd un comentario que solicitaba se aclarara que el objetivo de un
sistema de deteccion precoz va mas alla de la recopilacion de informacion para una declaracion de ausencia
de enfermedad. Por lo tanto, modificé la redaccion para que se lea «El sistema de deteccion precoz de una
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autoridad competente es importante para generar evidencia en las solicitudes de ausencia de enfermedad y
ofrecer garantias de que un cambio en el estatus sanitario se descubriria rapidamente».

En el apartado 3, la Comision no aceptd afiadir «autoridad veterinaria o autoridad competente designada»
ni suprimir «servicios de sanidad de los animales acuaticosy, al tratarse del término apropiado que se debe
utilizar ya que la investigacion de una enfermedad no siempre puede ser realizada por una autoridad
gubernamental.

En el apartado 3, la Comision acordd con el comentario que sugeria agregar «encabezada por una autoridad
competente» al final de la frase, dado que una autoridad competente debe estar a cargo de la respuesta de
emergencia frente al surgimiento de las enfermedades de los animales acudticos.

En el apartado 4, la Comision rechazé la supresion de «los servicios de sanidad de los animales acuaticos»
y afiadir «autoridad competente», ya que los servicios de laboratorio no siempre estan bajo la
responsabilidad de la autoridad competente de los Miembros y pueden ser contratados por el sector privado
u otros paises.

En el apartado 5, la Comision no estuvo de acuerdo con el comentario que instaba a suprimir «con un papel
relacionado con la sanidad de los animales acuaticos», ya que los profesionales de la sanidad de los animales
acuaticos estan autorizados por la autoridad competente y «otras personas» indica una amplia
responsabilidad publica. La Comisién observo que los Miembros habian solicitado previamente que se
incluyeran otras posibles funciones profesionales en el apartado 5 por lo que habia afiadido «con una funcién
profesional con animales acuaticos» para ampliar el ambito de aplicacion del apartado y responder a dichos
comentarios.

La Comision rechazé afiadir un apartado 6 que exigiera la inclusion de enfermedades especificas de
declaracion obligatoria en la legislacion de los Miembros, ya que consideré que la inclusion de las
«enfermedades de la lista y de enfermedades emergentes» en el apartado 5 ya abordaba esta cuestion. Sin
embargo, con la intencioén de destacar este aspecto, la Comision modifico el apartado 5 por «...la sospecha
de aparicion de enfermedades de la lista y de enfermedades emergentes...».

La Comision rechazo afiadir un apartado 6 que exija «un mayor conocimiento del estatus de las poblaciones
de especies susceptibles a lo largo del tiempoy», ya que el apartado propuesto constituye una medida del
resultado, mientras que la lista del Articulo 1.4.7. incluye medidas de introduccion.

En la primera frase del octavo parrafo, la Comision rechazé afiadir «de manera oportuna» después de
«detecciony, ya que podia ser confuso, teniendo en cuenta que la sensibilidad para la vigilancia pasiva se
estima por defecto en un 30 % anual acumulado en un periodo de 10 aflos hasta el 95 %. En la segunda
frase, la Comision tampoco estuvo de acuerdo con afiadir «o investigacion», ya que la investigacion esta
contemplada en las definiciones de “vigilancia pasiva” y de “sistema de deteccion precoz”.

n la segunda frase del ultimo parrafo, la Comision no estuvo de acuerdo con suprimir «de diagnostico»
En 1 da frase del ult fo, la C tuvo d d de d t
después de «ensayosy, ya que se considerd que el uso de «ensayos de diagnostico» facilita la comprension
y es coherente con las definiciones del Glosario de “enfermedad” y “diagnostico”.

En el altimo parrafo, la Comisién rechazd la propuesta de suprimir «puede cuantificarse, por ejemplo,
usando un modelo de arbol de situacion, no obstante, en muchas circunstancias una evaluacion cualitativa
resultara suficiente» y afiadir un texto sobre la presentacion de informes que se repite en otra parte, ya que
los cambios propuestos eliminarian una orientacion unica sobre la medicion de la sensibilidad y no mejoran
el texto existente.

Articulo 1.4.8.

En el apartado 1 a), la Comision acordd que habia informacién repetitiva a la proporcionada en el apartado 4.
La Comision acordd suprimir el apartado 4, ya que no aportaba ninguna informacion adicional.

En el apartado 1 a), la Comision no estuvo de acuerdo con el comentario que sugeria afadir «en esa especie»
después de «enfermedad», por no considerarlo una mejora.
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En el apartado 1 b), la Comisiéon reconocid que existia una repeticion entre los apartados 1 y 5 del
Articulo 1.4.7. y el apartado 1 b) del Articulo 1.4.8. Por lo tanto, suprimié «un conocimiento suficiente por
parte de observadores potenciales de la poblacion estudiada» para eliminar cualquier repeticion y mantener
la informacion tnica relativa a la investigacion.

En el apartadol d), la Comision no estuvo de acuerdo en afiadir «(o poblaciones proxy o centinela)» después
de «animales acuaticos susceptibles», por considerar mas explicito el texto actual.

En el apartado 1 d) ii), la Comision rechaz6 la sugerencia de:

—  afiadir «la autoridad competente puede demostrar que» ya que considerd que podia ser dificil obtener
pruebas que puedan demostrar un vinculo epidemiologico;

—  suprimir el apartado, al estimar que se trata de una orientacion necesaria para los Miembros y que la
aparicion de la enfermedad en poblaciones de cria adyacentes formaria parte del sistema de deteccion
precoz y de la vigilancia pasiva;

—  agregar «vinculadas epidemiologicamente» después de «poblaciones de cria», ya que el concepto esta
incorporado al principio de la frase.

La Comision no acepto suprimir el apartado 2 por considerarlo una orientacion necesaria para los Miembros.

En la segunda frase del apartado 2, la Comision aceptd modificar la referencia a «los apartados 1 a), 1 b) y
1 d)» para aclarar que, en el caso de las poblaciones silvestres, algunos aspectos indicados en el apartado 1
d) ii) deben cumplirse en términos de la vigilancia pasiva.

En la segunda frase del apartado 3, la Comision no esta de acuerdo en suprimir «y encuestas (por ejemplo,
sobre las poblaciones silvestres)», pero reconocié que, para aclarar el proposito de las encuestas, se enuncie
otro ejemplo «(por ejemplo, estudios en pesquerias y en la fauna acuatica)».

Articulo 1.4.9.

En el apartado 1, la Comision estuvo de acuerdo con afiadir «o» después del apartado 1a) y sustituir la «y»
después del apartado 1 b) por una «o», ya que los diferentes procedimientos no se aplican todos a una misma
situacion.

En la segunda frase del apartado 2 y en el apartado 2 b), la Comision rechazo una opcioén y orientaciones
para unos periodos minimos por defecto mas cortos, ya que el consenso obtenido en el proceso de consulta
de los Miembros fue que debia mantenerse el minimo por defecto de 10 afios. La Comision observo que, de
incluirse como opcién un periodo mas corto, se requeririan normas para la evaluacion cuantitativa de la
sensibilidad de la vigilancia pasiva. Sin embargo, la Comisiéon no tiene la intencién de desarrollar tales
normas y, si se desea un procedimiento mas rapido para una autodeclaracion de ausencia de enfermedad,
podria utilizarse el procedimiento 3 — Vigilancia especifica.

Al final del apartado 2 b), la Comisién acord6 afiadir «si se recomienda capitulos especificos de la
enfermedad», ya que es importante aclarar que se trata de criterios para la determinacion de los capitulos
especificos de enfermedad y no estan destinados a la evaluacion especifica de cada pais.

En el apartado 2 b) iv), la Comision acordd suprimir «y, por ende, la probabilidad de deteccion», ya que
todos los factores enumerados (i-vi) estan destinados a informar sobre la probabilidad de deteccion anual y
es una repeticion del anterior apartado 2 b).

En el apartado 2 b) v), la Comision aceptd modificar la redaccion por «(es decir, periodos del afio cuando
la prevalencia y la intensidad de la infeccion son mayores y mas propicios a la deteccion) para garantizar la
coherencia con el apartado 2 ¢) y el Articulo 1.4.10.».
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En el apartado 2 c¢), la Comision no acordo afiadir la posibilidad de contar con un requisito mas corto para
las condiciones elementales de bioseguridad, ya que considerd que se trata de controles aplicados a nivel
nacional y no relacionados con el ciclo de produccién dentro de una instalacion.

En la segunda y tercera frases del apartado 2 d), la Comision acept6 afiadir una redaccion que explicara que
la probabilidad de introduccion de la enfermedad debe ser identificada y mitigada antes de que se pueda
completar el procedimiento 4.

Articulo 1.4.10.

En la cuarta frase del sexto parrafo, la Comision estuvo de acuerdo con que las poblaciones silvestres debian
ser consideradas para el muestreo, ya que puede haber diferentes especies en el entorno silvestre que sean
mas propensas a mostrar signos de la enfermedad que las especies destinadas a la cria. La Comision también
estuvo de acuerdo en suprimir «a nivel de la granja» para explicar que es posible obtener muestras de
cualquier poblacion (de cria o silvestre).

En el sexto parrafo, la Comision no estuvo de acuerdo con utilizar un sistema de muestreo continuo, ya que
es necesario garantizar que exista una distincion entre las encuestas especificas de duracion limitada
destinadas a declarar la ausencia de enfermedad y el muestreo de rutina que probablemente no sea 6ptimo
para la deteccion del agente patdgeno especifico. Sin embargo, la Comision reconocié que un intervalo de
tres meses entre las encuestas podia resultar complicado en ciertas circunstancias; y que este aspecto se
inscribia mas acertadamente en el tercer parrafo de «Requisitos para la vigilancia especifica» en el
Articulo 1.4.13. La Comisién acordd modificar el texto para incluir flexibilidad en estas situaciones
especificas afladiendo: “En las situaciones en las que las condiciones estacionales no permitan un intervalo
de al menos tres meses entre las encuestas, se debera permitir que transcurra un intervalo de tiempo mayor
entre una encuesta y la siguiente”.

En el ultimo parrafo, la Comision rechazd la propuesta de agregar «eficaz de acuerdo con el Codigo Acudatico
para un agente patdogeno especifico», con el fin de tratar la deteccion de una posible infeccion persistente.
De acuerdo con los requisitos de los capitulos especificos de enfermedad, se requiere que todos los animales
acuaticos se eliminen y que luego se haya efectuado una repoblacion. La despoblacion es el primer paso
para establecer la eliminacion del agente patogeno, esto s6lo se puede confirmar a través de un proceso
gradual que incluya la despoblacion, la limpieza y la desinfeccion, seguido de pruebas especificas.

Articulo 1.4.11.

Al final del primer parrafo, la Comisién no estuvo de acuerdo con afladir «La ausencia de especies
susceptibles no constituye un procedimiento para demostrar la ausencia de enfermedad en los
compartimentosy, ya que la aplicacion de los procedimientos se describe en el Cuadro 1.1. y la declaracion
de ausencia de enfermedad a nivel de compartimento no seria necesaria para el comercio de especies que
no se consideran susceptibles.

La Comision reiterd su postura y no aceptd los comentarios que también se habian hecho sobre otros
articulos y que proponian afiadir los compartimentos como nivel de aplicacion del procedimiento 1, ya que
considera que se debe realizar una vigilancia especifica para establecer el estatus libre de un compartimento.

La Comision no estuvo de acuerdo con eliminar el segundo parrafo, ya que se trata de un requisito que
pretende garantizar que no se hayan introducido especies susceptibles para el procedimiento que se va a
utilizar y que se mantengan las condiciones elementales de bioseguridad, en aras de coherencia con el
Articulo 1.4.9.

En el apartado 2 a), la Comision aceptd afiadir «informes que proporcionen pruebas sobrey», por aportar
cierta claridad.

En el penultimo parrafo, la Comision no suprimid «agente patégeno» ni ailadid «especies susceptibles», ya
que no consider6 que se trataba de mejoras.
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La Comision recordd a los Miembros que cada procedimiento esta destinado a respaldar una solicitud de
ausencia de enfermedad, independientemente de los otros procedimientos. La Comision considerd que este
articulo y el Articulo 1.4.3. hacen hincapié en que el procedimiento 1 solo seria aplicable para iniciar la
produccidn de una nueva especie, que figure como especie susceptible en el Articulo X.X.2. de los capitulos
especificos de enfermedad, en un pais o zona donde se haya demostrado que previamente no existia ninguna
especie susceptible. Una vez introducida una nueva especie, las posteriores declaraciones de ausencia de
enfermedad requeririan el uso del procedimiento 3 — Vigilancia especifica. El uso del procedimiento 1 se
elegira en funcién de las circunstancias de una situacion determinada.

Articulo 1.4.12.

En la primera frase del primer parrafo y en el apartado 2, la Comisién no aceptd afiadir el compartimento
como nivel de aplicacion aplicable para el procedimiento 2 — Ausencia historica. La Comision considerd
que, si bien los registros sanitarios historicos pueden respaldar una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad, la vigilancia especifica es necesaria para demostrar la eficacia de las medidas de bioseguridad.
La vigilancia especifica es un requisito fundamental para establecer el estatus libre de un compartimento.

En el apartado 1, la Comision acord6 afiadir «o la zonay y referencias cruzadas a los Articulos 1.4.6.y 1.4.7.,
en aras de coherencia en todo el capitulo.

En el primer parrafo de los «Requisitos para la vigilancia pasiva», la Comision no aceptd aiadir
orientaciones sobre la forma de cuantificar el 95 % de confianza y considerarlo equivalente a otras vias. En
su lugar, la Comision acord6 suprimir el parrafo, ya que se considerd que la informacién figuraba en el
Articulo 1.4.9.

En la segunda frase del segundo parrafo de «Requisitos para la vigilancia pasiva», la Comision acordd
cambiar «abarcar a» por «representar» para subrayar que los sistemas de deteccion precoz deben ser
representativos de las poblaciones de especies susceptibles en el pais o la zona.

En la seccion «Necesidad de vigilancia especifica», la Comision no estuvo de acuerdo con afiadir «(es decir,
poblacion bajo suficiente vigilancia, especies susceptibles que muestran signos clinicos, condiciones
ambientales propicias ala expresion clinica)», explicando que no era una mejora y creaba una repeticion
innecesaria en el capitulo.

Articulo 1.4.13.

La Comision rechaz la propuesta de cambiar el titulo del procedimiento 3 por el de «Vigilancia cuando no
se puede demostrar la ausencia historica», ya que los cuatro procedimientos estin disponibles y una
autoridad competente elegira la mas adecuada en funcién de las circunstancias.

En el tercer parrafo de «Requisitos para la vigilancia especifica», la Comision no estuvo de acuerdo con
eliminar la segunda frase, ya que se suprimiria la orientacion sobre la duracion de la encuesta necesaria para
obtener la ausencia de enfermedad. La Comision observé que habia consenso en cuanto a la duracion de dos
(2) afios para las encuestas a partir de la amplia consulta realizada.

Con el afiadido de la nueva frase como resultado de los comentarios sobre el Articulo 1.4.10., la Comision
dividié el tercer parrafo de «Requisitos para la vigilancia selectiva» en dos parrafos para facilitar la lectura.

Al anadir una nueva frase como resultado de los comentarios sobre el Articulo 1.4.10., la Comision dividid
el tercer parrafo de «Periodos requeridos para una vigilancia especifica» en dos parrafos y asi facilitar la
lectura.

En la primera frase del nuevo cuarto parrafo de «Requisitos para la vigilancia especifica», la Comision
estuvo de acuerdo con un comentario para:

—  suprimir «o superior» después de «confianza del 95 %» y afiadir «se detectaria si estuviese presente en
un nivel igual o superior» después del «agente patégeno» para aclarar que la sensibilidad de la
vigilancia (confianza) calcula la probabilidad de detectar un agente patogeno si esta presente;
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—  afiadir «Durante el periodo de la vigilancia especifica, la combinacion de» y «en un pais, zona o
compartimento» después de « la prevalencia estimaday, ya que se considerd que aportaba mas claridad
y orientacion.

En el nuevo cuarto parrafo «Requisitos para la vigilancia especifica», la Comision estuvo de acuerdo con
afiadir una referencia cruzada con el Articulo 1.4.16. para el establecimiento la prevalencia prevista. Sin
embargo, la Comision no estuvo de acuerdo con referirse al capitulo especifico de enfermedades del Manual
Acudatico puesto que la prevalencia prevista no se presenta en el Manual Acudtico y siempre tendria que
determinarse en funcion de la situacion general, ademas de los factores especificos de la enfermedad.

En «Otras fuentes de datos», la Comisidén no estuvo de acuerdo con afiadir un requisito de cuantificacion
del sistema de vigilancia pasiva, al estimar que no constituia una mejora y que era demasiado complejo para
la mayoria de los Miembros. La Comision también considerd que «otras fuentes de datos» no debian ser la
prueba principal para respaldar la solicitud de ausencia de enfermedad. Corresponde a la autoridad
competente demostrar que la informacion utilizada para respaldar la solicitud de ausencia de enfermedad es
lo suficientemente rigurosa, en este sentido, la Comision estimo que el capitulo propuesto contenia las
orientaciones necesarias para ayudar a los Miembros.

Articulo 1.4.14.

En la primera frase del primer parrafo del apartado 2, en el apartado 2 a) y en la primera frase del apartado 3,
la Comision no estuvo de acuerdo con un comentario para eliminar el requisito de despoblacion de las
poblaciones infectadas y afiadir un requisito de erradicacién o contencion del patégeno, ya que este
procedimiento se refiere al retorno a la ausencia de enfermedad tras/después de un brote de la enfermedad.
La Comision considerd que el retorno al estatus libre no puede lograrse sin la despoblacion, ya sea mediante
el sacrificio o el traslado de los animales a un area infectada fuera de la zona o compartimento. La
despoblacion es el primer paso para establecer la eliminacion del agente patogeno; s6lo mediante un proceso
gradual que incluya la despoblacion, la limpieza, la desinfeccion y el barbecho, seguido de pruebas
especificas, puede confirmarse la eliminacion de un agente patogeno.

En el apartado 2 b), rechazo la propuesta de afiadir «buques», o «personaly, ya que considera que el apartado
no tiene que incluir todas las posibilidades de exposicion.

En la cuarta frase del Gltimo parrafo del apartado 2, la Comisidén acepto suprimir «no esta presente» y afiadir
«no se detectaria si estuviera presente», ya que la sensibilidad de la vigilancia (confianza) calcula la
probabilidad de que el agente patdogeno se detecte si esta presente. Del mismo modo, en la ultima frase del
apartado 3, también suprimi6 «no esta presente” y afiadid «se detectaria si estuviera presentey.

Articulo 1.4.15.

En el apartado 2, la Comision refuté la propuesta de suprimir los apartados a) y b), ya que se acordo en la
necesidad de una vigilancia especifica a nivel de la zona o el compartimento, excepto cuando se producen
dentro de un pais declarado libre de enfermedad. La Comisién observo que existen varias razones por las
que se puede establecer un compartimento dentro de un pais libre, como por ejemplo para evitar la
introduccion de otras enfermedades para las que el pais no esta libre de enfermedad, para obtener un mayor
nivel de garantia de ausencia de enfermedades, en preparacion de posibles brotes futuros de enfermedades
dentro del pais o para poblaciones valiosas de reproductores.

Articulo 1.4.16.

En la segunda frase del segundo parrafo del apartado 1, la Comision aceptd suprimir «exotica», ya que el
término definido «enfermedad» resulta mas apropiado.

En el tercer parrafo, la Comision aceptd suprimir «riesgo de infeccidn» y afiadir «probabilidad de
exposiciony, ya que esto determinara si se puede producir una agrupacion y si se requiere una encuesta en
varias etapas.
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En el tercer parrafo, la Comision acordd suprimir «es relativamente pequefla, y», ya que el tamaifio de la
poblacion no es un factor para elegir una encuesta unica o una encuesta en varias etapas. El factor principal
es la homogeneidad de la probabilidad de exposicion.

En el quinto parrafo del apartado 3, la Comision aceptd suprimir «por debajo» y anadir «por encima» para
corregir un error.

En el mismo parrafo, la Comision no acepto:

—  borrar “infeccion” y anadir “enfermedad” porque considerd que la infeccion era el término mas
apropiado para usar;

—  volver a redactar el parrafo ya que los cambios propuestos no mejoraban la claridad.

La Comisién no estuvo de acuerdo con suprimir el sexto parrafo del apartado 3, ya que considera que el
texto es util y la terminologia utilizada es adecuada.

En la tercera frase del apartado 3 b), la Comision estuvo de acuerdo con un comentario que sugeria suprimir
«que pueden permanecer subclinicas» y afiadir «son menos contagiosay, ya que no es porque una infeccion
es subclinica que es menos contagiosa (es decir, menor prevalencia).

En el apartado 3 b) i), la Comision se mostro en desacuerdo con un comentario que proponia eliminar el
apartado, ya que consideré necesario proporcionar un valor por defecto y que se puede utilizar una
prevalencia de disefio mas alta, si se justifica de forma adecuada.

En el apartado 4, la Comision aceptd un comentario que indicaba que la lista de factores de riesgo de
introduccion, exposicion y establecimiento de enfermedades podia ampliarse y afiadié «exposicion reciente
a factores de estrés « a la letra c) y afladidé una nueva letra e) «evidencia de morbilidad o mortalidad», ya
que se trata de factores adicionales que podian identificar a las poblaciones de alto riesgo.

En el segundo parrafo del apartado 5, la Comision no estuvo de acuerdo con exigir la validacion de los
métodos de prueba antes de iniciar la vigilancia especifica, por considerarlo demasiado restrictivo para su
aplicacion por todos los Miembros. La Comision también record6 a los Miembros que las orientaciones
sobre la validacion de los ensayos de diagnostico y los enfoques para la sensibilidad y especificidad del
diagnéstico deberian incluirse unicamente en el Manual Acudatico.

En el primer parrafo del apartado 6, la Comision estuvo de acuerdo con ampliar la introducciéon del parrafo
en aras de claridad. Sin embargo, la Comision decidié mantener el cuadro 1.2., ya que los Miembros la
consideraron util. Tampoco estuvo de acuerdo en hacer recomendaciones generalizadas sobre la sensibilidad
y la especificidad aceptables de las pruebas de diagndstico por tipo de ensayo, ya que hay muchos factores
implicados.

En el octavo parrafo del apartado 6, la Comision no acepto insertar la formula y un ejemplo de programa
informatico que podrian utilizar los Miembros para calcular el tamafio de la muestra, ya que consider6 que
no seria apropiado recomendar recursos especificos en el Codigo Acudtico. La Comision recomend6 a los
Miembros que buscaran asesoramiento o apoyo en uno de los dos centros colaboradores de epidemiologia
y evaluacion del riesgo de las enfermedades de los animales acuaticos. La informacion de contacto de los
centros colaboradores puede encontrarse en el sitio web de la OIE (https://www.oie.int/es/que-
ofrecemos/red-de-expertos/centros-colaboradores/).

En la quinta frase del octavo parrafo del apartado 6, la Comision rechaz6 se afiadiera «se detectaria el agente
patdgeno si estuviera presente en un» antes de «prevalencia», ya que consider6 que cambiaria el significado
de la informacion proporcionada.

En el apartado 7, la Comision no estuvo de acuerdo con comentarios que sugerian:

—  borrar “poblaciones definidas de especies silvestres susceptibles” y “poblaciones definidas dentro de
una poblacion silvestre” por no considerarse una mejora;
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—  afiadir «reservas” después de “poblaciones definidas”, borrar “definidas dentro de una poblacion
silvestre” y agregar “animales individuales en una poblacion definida silvestre” ya que reservas y
poblacion se consideran lo mismo.

En el apartado 7, la Comision acordd la supresion de «definidas» después de «poblacionesy, porque no
explican las diferentes etapas de muestreo y que podia ser confuso para los Miembros tener poblaciones
silvestres descritas como «poblaciones definidas» y «reservas definidasy.

En respuesta a los comentarios sobre el apartado 8, la Comision acordo6 suprimir el punto sobre el descuento,
ya que se considerd que el parrafo no era relevante para el capitulo.

Articulo 1.4.17.

En el primer parrafo, la Comision anadié «y se puede completar con vigilancia especifica (segun se describe
en el Articulo 1.4.12.)» para ajustarse a los tipos de informacién de vigilancia primaria y secundaria
descritos en el Cuadro 1.1. para cada procedimiento de autodeclaracion de ausencia de enfermedad.

En el ultimo parrafo, la Comision aceptd un comentario que afirmaba la existencia de varios enfoques para
la estimacion y la combinacion de la sensibilidad de la vigilancia y que la modelizacion de situaciones en
arbol era s6lo un enfoque. La Comision reformulé el parrafo para indicar que el modelo de situaciones en
arbol es solo un ejemplo de la combinacion de multiples fuentes de informacion.

Articulo 1.4.18.

En la tercera frase del tercer parrafo, la Comision rechaz6 la supresion de «mas bajo» y no afadid
«diferente», ya que considera que un nivel de prueba mas elevado puede interferir con los requisitos de
notificacion.

La Comision observé que, debido al gran nimero de modificaciones propuestas en comparacion con el texto
actual del Codigo Acudtico, el Capitulo revisado 1.4. se propondré para adopcién en su version limpia, sin
cambios. Sin embargo, la Comision acordd proporcionar también una version del Capitulo 1.4., s6lo para
informacién de los Miembros, que muestra los cambios introducidos en el proyecto de capitulo revisado
durante esta reunion. Esta version con cambios figura en el Anexo 6.

El Capitulo revisado 1.4. Vigilancia de la sanidad de los animales acudticos figura en el Anexo 7 y se
propondra para adopcion en la 89.% Sesion General de mayo de 2022.

4.1.4.2. Modelos de Articulos X.X.4. a X X.8. para los capitulos especificos de enfermedad que contempla
la declaracion de infeccion por [patogeno X]

Se recibieron comentarios de Canada, Chile, Colombia, Estados Unidos de América, Nueva Caledonia,
Nueva Zelanda, Suiza, Taipéi Chino y la UE.

Reunion de febrero de 2022

La Comision recordd a los Miembros que, si el modelo de Articulos X.X.4. a X.X.8. para los capitulos
especificos de enfermedad para tratar la declaracion de ausencia de [Patdgeno X], se adopta en la 89% Sesion
General de mayo de 2022, las modificaciones se aplicaran a todos los capitulos especificos de enfermedad
en la edicion 2022 del Codigo Acudtico.

En respuesta a un comentario general y a los comentarios sobre el Articulo X.X.7., la Comision no acepto
afiadir el compartimento como nivel aplicable para el procedimiento 1, ya que consider6 que la vigilancia
especifica es necesaria para demostrar que las medidas de bioseguridad son eficaces y que se trata de un
elemento fundamental para establecer el estatus de libre de enfermedad para un compartimento (ver item
4.14.1)).

Articulo X.X.5.
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La Comision rechazé un comentario que solicitaba una definicion de «cuerpos de agua compartidasy, por
considerar que no supondria una mejora. Estimo que la referencia a «cuerpos de agua compartidas» en el
Articulo X.X.5. se refiere a los vinculos epidemioldgicos naturales que no pueden romperse mediante la
aplicacion de las condiciones elementales de bioseguridad que se aplican al comercio, al desplazamiento de
productos, etc., y que, en general, este concepto se entiende.

En el segundo parrafo, la Comision acept6 afiadir «si puede demostrar que» al final de la frase, ya que se
espera que, en una declaracion, los Miembros demuestren las bases del cumplimiento de los requisitos para
la ausencia de enfermedad. Este cambio también se propuso para los Articulos X.X.6. y X.X.7. y dentro del
proyecto de Capitulo 9.X.

En el apartado 4 b), la Comisién no suprimié el requisito para la despoblacion ni agregd un requisito de
erradicacion del agente patdgeno, ya que este apartado se refiere al retorno al estatus libre de enfermedad
tras un brote de la enfermedad. La Comision considerd que la restitucion del estatus libre no puede lograrse
sin un periodo de vacio sanitario, ya sea mediante el sacrificio o el traslado de los animales a un area
infectada fuera de la zona o compartimento. La Comisiéon tampoco estuvo de acuerdo con un comentario
para hacer este cambio en los apartados 4 b) del Articulo X.X.6. y 2 a) del Articulo X.X.7. del Capitulo 1.4.
(ver item 4.1.4.1.).

En el apartado 4 d) ii), la Comision no acepto suprimir «los establecimientos de acuicultura afectados no
tenian vinculos epidemioldgicos con las poblaciones silvestres de especies susceptiblesy y afiadir «las
especies silvestres susceptibles no tenian vinculos con el evento de la enfermedad ocurrido», por considerar
que no se trata de una mejora.

Articulo X.X.7.

En el apartado 2 b), la Comision afladié “acuaticos” después de “animales” en aras de armonizaciéon con
una modificacion al proyecto de Capitulo 9.X. (ver item 4.1.6.).

La Comision observo que, debido al gran nimero de modificaciones propuestas en comparacion con el texto
actual del Codigo Acuatico, se propondra la adopcion en su version como texto limpio de los modelos
revisados de los Articulos X.X.4. a X.X.8. para los capitulos especificos de enfermedad que tratan la
declaracion de ausencia de [Patogeno X]. Sin embargo, la Comision acordd proporcionar también una
version de los modelos de articulos revisados, s6lo para informacion de los Miembros, que muestra los
cambios realizados en el proyecto de capitulo revisado durante esta reunion. Esta version con cambios se
presenta en el Anexo 8.

El modelo revisado de los Articulos X.X.4. a X.X.8. para los capitulos especificos de enfermedad que
contemplan la declaracion de ausencia de infeccion por el [patdgeno X] figura en el Anexo 9 y se propondra
para adopcion en la 89.% Sesion General de mayo de 2022.

. Mercancias seguras — Articulos X.X.3. de los capitulos especificos de enfermedad

Contexto

En su reunion de septiembre de 2020, la Comision para los Animales Acuaticos reviso el Articulo X.X.3.
de todos los capitulos especificos de enfermedad, a modo de respuesta a los comentarios que sugerian que
los tratamientos de tiempo/temperatura recomendados en estos articulos representaban diferentes niveles de
tratamiento térmico y que algunos no eran comercialmente viables, ya que disminuian la calidad del
producto. La Comision acorddé comenzar con una revision del Titulo 9 y elabord un ejemplo de articulo, el
Articulo 9.8.3. Infeccion por el virus del sindrome de las manchas blancas, con la intencion de presentar el
enfoque, sefialando la dificultad de proponer un modelo uniforme de Articulo X.X.3. debido a las diferencias
en los tratamientos de tiempo/temperatura, asi como en los productos enumerados en el Articulo X.X.3.
entre los capitulos especificos de enfermedad. En su informe de septiembre de 2020, la Comisién difundié
para comentario el ejemplo de articulo, el Articulo 9.8.3.
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4.1.5.1. Articulos revisados 9.X.3. para los capitulos especificos de las enfermedades de los crustdceos

Se recibieron comentarios de Colombia, Nueva Caledonia, Reino Unido, Suiza, Tailandia, la UE y AU-
IBAR.

Contexto

En su reunién de febrero de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos examiné los comentarios sobre
el ejemplo de Articulo 9.8.3. y aplicé estas modificaciones al Articulo 9.X.3. para todos los capitulos
especificos de enfermedad del Titulo 9 del Cddigo Acudtico, “Enfermedades de los crusticeos”. Los
tratamientos de tiempo/temperatura previstos en los articulos 9.X.3. se modificaron de acuerdo con la
informacion brindada en el documento “Safe commodity assessments for OIE listed aquatic animal
diseases”, publicado en 2016. Ademas, la Comision propuso un tratamiento térmico especifico de tiempo y
temperatura para las harinas. Los Articulos 9.X.3 revisados se difundieron para comentario en el informe
de febrero de 2021 de la Comision.

En su reunion de septiembre de 2021, la Comision examiné los comentarios y reviso los Articulos 9.X.3.
propuestos para mejorar la claridad, incluyendo la reordenacion de los productos de animales acuaticos. La
Comisioén también revisé el uso de «harina» en todo el Codigo Acudtico y acordd que la adicion de un
tratamiento térmico de tiempo/temperatura especifico para las harinas propuesta en los Articulos 9.X.3. no
afectaba a la definicion de harina en el Glosario. Los Articulos 9.X.3. revisados se distribuyeron para
comentario en el informe de la Comision de septiembre de 2021.

Informes de la Comision donde se discutié del tema:

Septiembre de 2020 (item 4.7., pagina 10), febrero de 2021 (Parte B: item 1.4., pagina 8) y septiembre de
2021 (item 5.1.5., pagina 24).

Reunion de febrero de 2022

La Comision sefialdo que la convencion para la inclusion de numeros en el Codigo Acudtico se basa en el
diccionario de Oxford, es decir, escribir los nimeros completos del uno al diez y para los numeros superiores
al diez utilizar un formato numérico, por ejemplo, 100.

La Comision desea destacar la inclusion en su plan de trabajo de la revision de las evaluaciones de la
seguridad de las mercancias para todas las enfermedades de la lista. Esto garantizara que los tratamientos
térmicos para la inactivacion de los agentes patogenos de la lista se basen en pruebas cientificas actuales
(ver la Parte B del informe de febrero de 2022 de la Comision para los Animales Acuaticos).

La Comision reiterd que el proposito de las modificaciones propuestas es especificar los tratamientos de
tiempo/temperatura necesarios para inactivar el agente patdgeno. La Comision sefialé que se trata de un
cambio del enfoque actual basado en las mercancias y que se hizo en respuesta a los comentarios de los
Miembros de que algunos de los niveles de tratamiento térmico en el texto actual eran incoherentes o no
eran comercialmente viables, ya que disminuian la calidad del producto.

La Comision se mostrdé de acuerdo con un comentario que expresaba que algunos de los
tiempos/temperaturas propuestos podian ser dificiles de aplicar en la practica y recordd a los Miembros la
posibilidad de recurrir a combinaciones equivalentes de tiempo/temperatura (por ejemplo, tiempos mas
largos a temperaturas mas bajas o tiempos mas cortos a temperaturas mas altas) cuando estén respaldados
por pruebas. Ademas, la Comision convino en que existe poca informacion cientifica sobre la inactivacion
de muchos agentes patogenos de los animales acuaticos y alienta a los Miembros a efectuar investigaciones
sobre la inactivacion de los agentes patogenos de la lista de la OIE.

En el apartado 1 del Articulo 9.X.3., la Comision aceptd un comentario que solicitaba no especificar ningtn
tipo de producto como cocido, pasteurizado o esterilizado, dado que se trata s6lo de ejemplos y que cualquier
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producto de animales acuaticos debia considerarse seguro si se ha sometido al debido tratamiento de
tiempo/temperatura correspondiente. La Comision sefialdé que este enfoque se aplicara a todos los demas
Articulos revisados X.X.3.

En el apartado 1 del Articulo 9.1.3. del Capitulo 9.1., Enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda
(AHPND), la Comision no estuvo de acuerdo con un comentario que proponia suprimir la referencia a la
cepa especifica de Vibrio parahaemolyticus (Vp). La Comision explicé que esto estaria en contradiccion
con el Articulo 9.1.1. que indica el agente causante de la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda.
Sin embargo, la Comision observd que existe literatura cientifica que indica que otras especies de Vibrio
pueden causar la enfermedad y solicitara que los laboratorios de referencia de la enfermedad de la necrosis
hepatopancreética aguda proporcionen una recomendacion sobre este tema para la reunion de septiembre de
2022 de la Comision.

En respuesta a un comentario sobre el apartado 1 del Articulo 9.5.3. que solicitaba el uso del
tiempo/temperatura actual publicado en el Codigo Acudtico para la inactivacion de la infeccion por el virus
de la mionecrosis infecciosa (IMNV), la Comision sefiald que era un error el tiempo/temperatura de
inactivacion adoptado previamente (que figura aun en la version de 2021 del Codigo Acudtico), ya que no
reflejaba la informacion presentada en la Safe commodity assessments for OIE listed aquatic animal
diseases, documento publicado en 2016. La Comision investigd la existencia de alguna informacion
cientifica adicional sobre la inactivacion del virus de la mionecrosis infecciosa que respaldara una
combinacion alternativa de tiempo y temperatura; sin embargo, no existe ninguna y la Comision acordo que
no habia pruebas que respaldaran una alternativa en este momento.

Los Articulos revisados 9.X.3. para los capitulos especificos de las enfermedades de los crustaceos figuran
en el Anexo 10 y se propondran para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

4.1.5.2. Articulos revisados 10.X.3. para los capitulos especificos de las enfermedades de los peces

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, Colombia, Nueva Caledonia, Reino Unido, Suiza,
Tailandia y la UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos revisé y modifico, seglin
procediera, los Articulos 10.X.3. de los capitulos especificos de enfermedad del Titulo 10 “Enfermedades
de los peces”, del Codigo Acudtico, al tiempo que garantiz6 la concordancia con las enmiendas propuestas
a los Articulos 9.X.3. (ver item 4.1.5.1.).

Los tratamientos de tiempo/temperatura previstos en el Articulo 10.X.3. de todos los capitulos especificos
de las enfermedades de los peces se modificaron de acuerdo con la informacién proporcionada en las
“Evaluacion de mercancias seguras para las enfermedades de los animales acuaticos de la lista de la OIE»
(Safe commodity assessments for OIE listed aquatic animal diseases), documento publicado en 2016.

La Comision aceptd excluir los tratamientos térmicos de tiempo/temperatura para Gyrodactylus salaris,
dado que G. salaris no sobrevivira en productos sometidos a tratamiento térmico, ya sean pasteurizados o
esterilizados en autoclave, que inactivaran el parasito. Los Articulos revisados 10.X.3. se difundieron para
comentario en el informe de la Comision de septiembre de 2021.

Informe de la Comision donde se discutio del tema:
Septiembre de 2021 (item 5.1.5.2., pagina 25).
Reunion de febrero de 2022

Como se describe en el apartado 4.1.5.1, la Comision informa a los Miembros de la inclusion en su plan de
trabajo la revision de las evaluaciones de la seguridad de las mercancias para todas las enfermedades de la
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lista, a fin de garantizar que el tiempo/temperaturas de inactivacion de los agentes patogenos de la lista se
basan en evidencia cientifica actual (ver la Parte B del informe de febrero de 2022 de la Comision para los
Animales Acuéticos).

En respuesta a un comentario general, la Comision aceptd en principio que los articulos relativos a las
mercancias seguras (Articulos X.X.3. y X.X.12.) en los capitulos especificos de enfermedad debian ser
secuenciales. La Comision observo que, aunque el orden actual de los articulos no es el ideal, habria que
pensar en una reorganizacion del orden de los articulos mediante una revision mas amplia de la estructura
de los articulos de los capitulos especificos de enfermedades. Esto puede realizarse mientras se espera
priorizar ese trabajo con otros items del plan de trabajo de la Comision.

La Comision no estuvo de acuerdo con un comentario general que sugeria combinar los Articulos X.X.3.y
X.X.12., y sefial6 que cada articulo tiene un ambito de aplicacion diferente. El Articulo X.X.3. enumera los
productos de animales acuaticos que se consideran seguros para la importacion cualquiera sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion.
El Articulo X.X.12. enumera los productos de animales acudticos que se consideran seguros para el
comercio al por menor para el consumo humano, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion. Las evaluaciones de los productos enumerados en los Articulos X.X.3.
y X.X.12. segun los criterios del Capitulo 5.4. Criterios para la evaluacion de la inocuidad de las
mercancias de los animales acudticos, estan disponibles en el sitio web de la OIE: Safe commodity
assessments for OIE listed aquatic animal diseases, documento publicado en 2016.

La Comision aplico los cambios pertinentes realizados en el Articulo 9.X.3. para garantizar la armonizacion
en todos los Articulos X.X.3.

En el apartado 1 del Articulo 10.3.3. del Capitulo 10.3., Infeccion por Gyrodactylus salaris, en respuesta a
un comentario, la Comision suprimid «pasteurizados o esterilizados» para alinearse con los cambios
propuestos en otros Articulos 10.X.3. y afladi6é «que han sido sometidos a tratamiento térmico y sellados
herméticamente». La Comisidon convino en que no se requeria un tratamiento especifico de
tiempo/temperatura. Al ser helminto y ectoparasito con un ciclo de vida directo, nacimiento vivo y sin etapas
de vida resistentes, G. salaris no sobreviviria en ningun producto tratado térmicamente y sellado
herméticamente.

En los apartados 6 y 7 del Articulo 10.3.3., la Comision no acepto afiadir un requisito para que el pescado
eviscerado, los filetes o rodajas de pescado procedan de peces mantenidos durante 14 dias en agua de mar
con una salinidad de 25 ppt antes de la recoleccion y el procesamiento. La Comision observo que el periodo
de 14 dias para inactivar G. salaris no se especificaba en la evaluacion de mercancias seguras para este
producto (2016, Safe commodity assessments for OIE listed aquatic animal diseases). La Comision explico
que el periodo de 14 dias indicado en el Articulo 10.3.10. Infeccion por Gyrodactylus salaris esta destinado
al comercio de peces vivos, no al pescado eviscerado y congelado.

En el apartado 1 del Articulo 10.5.3., Infeccion por el alfavirus de los salmonidos, se hizo un comentario
solicitando que se conservara el tiempo/temperatura propuestos para la inactivacion que figura en el texto
actual del Codigo Acudatico, ya que era mas practico para su aplicacion. La Comision reiterd que este articulo
se actualizo en aras de coherencia con la informacion presentada en las evaluaciones de mercancias seguras
para las enfermedades de los animales acuaticos de la lista de la OIE, publicadas en 2016. La Comision
también recordé a los Miembros que pueden utilizarse combinaciones equivalentes de tiempo/temperatura
cuando estén respaldadas por evidencia.

Los Articulos revisados 10.X.3. para los capitulos especificos de las enfermedades de los peces figuran en
el Anexo 11 y se propondran para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

. Proyecto de Capitulo 9.X. Infeccion por el virus iridiscente de los decapodos tipo 1 (DIV 1)

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, Colombia, Corea (Rep.), Nueva Caledonia, Suiza, Taipéi
Chino y la UE.
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Contexto

Tras la inclusion en la lista de la infeccion por el virus iridiscente de los decapodos tipo 1 (DIV1) en el
Articulo 1.3.1. del Capitulo 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE, adoptado en mayo de 2021, la Comision
elaboro6 un proyecto de Capitulo 9.X. sobre la infeccion por DIV1 para el Codigo Acuatico.

El formato del proyecto de Capitulo 9.X. estd basado en la estructura de otros capitulos especificos de
enfermedades del Titulo 9 e incluye propuestas de enmiendas horizontales a la estructura de los articulos,
como los modelos de Articulos X.X.4. a X.X.8. y los Articulos 9.X.3. La Comision destaco que la estructura
propuesta para los Articulos 9.X.3.y 9.X.4. a 9.X.8. se basa en los modelos de articulos que se propondran
para adopcion en mayo de 2022.

La Comision tomo nota de que las especies susceptibles del Articulo 9.X.2. se consideraran “en estudio” a
la espera de ser evaluadas con respecto al Capitulo 1.5. Criterios para la inclusion de especies susceptibles
de infeccion por agente patogeno especifico. Los productos de animales acuaticos enumerados en los
Articulos 9.X.3. y 9.X.14. también se consideraran “en estudio” a la espera de ser evaluados con respecto
al Capitulo 5.4. Criterios para la evaluacion de la inocuidad de las mercancias de animales acudticos.

La Comision convino en que los plazos por defecto para las condiciones elementales de bioseguridad y la
vigilancia especifica que figuran en el Capitulo revisado 1.4. Vigilancia de la sanidad de los animales
acudticos eran apropiados para la infeccion por DIV1. La Comision sefiald que, tras la adopcioén en mayo
de 2022 del Capitulo revisado 1.4., se requerira una evaluacion de estos periodos para todas las
enfermedades de la lista, incluida la infeccion por DIV1. El proyecto de Capitulo 9.X. se difundié para
comentario en el informe de la Comision de septiembre de 2021.

Informe de la Comision donde se discutio del tema:
Septiembre de 2021 (item 5.1.6., pagina 25).
Reunion de febrero de 2022

En el apartado 1 del Articulo 9.X.3., la Comisién aplicé los cambios pertinentes realizados en el
Articulo 9.X.3. en aras de armonizacion en todos los Articulos X.X.3. (ver item 4.1.5.1.).

En la linea 4 del Articulo 9.X.5. la Comision aplicé los cambios pertinentes para garantizar la armonizacién
de los Articulos X.X.4. a X.X.8. (ver item 4.1.4.2.).

En el apartado 2 a) del Articulo 9.X.7., la Comision no acepto sustituir «animales acuaticos» por «animales
acuaticos susceptibles al DIV1». La Comision observo que el apartado 2 se refiere a la situacion especifica
de restitucion de la autodeclaracion de ausencia de enfermedad tras una incursion de la enfermedad y que
todos los animales acuaticos del compartimento tendrian que ser sacrificados y eliminados para renovar la
autodeclaracion de estatus libre.

En el apartado 2 b) del Articulo 9.X.7., la Comision acordd afiadir «acuaticos» después de «animales», en
aras de claridad. Esta modificacion también se aplico a los modelos de articulos de todos los capitulos
especificos de enfermedades (ver item 4.1.4.2.).

En el titulo del Articulo 9.X.12., la Comisioén no estuvo de acuerdo en afadir «cebo» después de «alimento
para animales», ya que la definicion de piensos en el Glosario incluiria el cebo.

El nuevo proyecto de Capitulo 9.X. Infeccion por el virus iridiscente de los decapodos tipo 1 (DIV1) figura
en el Anexo 12 y se propondra para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

. Especies susceptibles — Titulo 10. Enfermedades de los peces

4.1.7.1. Articulo 10.1.2. del Capitulo 10.1. Infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizootica
Se recibieron comentarios de Colombia, Suiza y la UE.

Contexto
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En su reunion de septiembre de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos acepto presentar la lista de
especies susceptibles en el Articulo 10.1.2. en forma de cuadro, respetando la convencion de enumerar las
especies susceptibles en un cuadro si existen mas de diez especies susceptibles. El Articulo revisado 10.1.2.
se difundié para comentario en el informe de la Comision de septiembre de 2021.

Informe de la Comision donde se discutio del tema:
Septiembre de 2021 (item 5.1.7., pagina 26).
Reunion de febrero de 2022

La Comisién reviso los comentarios recibidos y no propuso ninguna modificacion adicional, sefialando que
los Miembros apoyaban los cambios propuestos.

El Articulo revisado 10.1.2. del Capitulo 10.1. Infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética
epizootica figura en el Anexo 13 y se propondra para adopcion en la 89.% Sesion General de mayo de 2022.

4.1.7.2. Articulo 10.7.2. del Capitulo 10.7. Infeccion por el herpesvirus de la carpa koi
Se recibieron comentarios de Colombia, Suiza y la UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2021, la Comisidon para los Animales Acudticos tomod nota de que los
hibridos de la carpa comun y la carpa cruciana (Cyprinus carpio x Carassius carassius) se habian omitido
en el Articulo 10.7.2., a pesar de que estos hibridos se consideraban susceptibles tras la evaluacion del Grupo
ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de peces (https:/www.oie.int/es/que-
hacemos/normas/proceso-de-establecimiento-de-normas/grupos-ad-hoc/#ui-id-3). La Comision propuso
afiadir los hibridos de la carpa comun y la carpa cruciana (Cyprinus carpio x Carassius carassius) al Articulo
10.7.2. y difundi6 esta propuesta para comentario.

Informe de la Comision donde se discutio del tema:

Septiembre de 2021 (item 5.1.8., pagina 26).

Reunion de febrero de 2022

La Comision reviso los comentarios recibidos y no propuso ninguna modificacion adicional, sefialando que
los Miembros apoyaban los cambios propuestos.

El Articulo modificado 10.7.2. del Capitulo 10.7. Infeccion por el herpesvirus de la carpa koi figura en el
Anexo 14 y se propondra para adopcion en la 89.% Sesion General de mayo de 2022.

. Especies susceptibles — Titulo 11. Enfermedades de los moluscos

4.1.8.1. Articulos 11.1.1.y 11.1.2. del Capitulo 11.1. Infeccion por el herpesvirus del abalon
Se recibieron comentarios del Colombia, Suiza, Taipéi Chino y la UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2021, la Comision para los Animales Acudticos examind el informe de junio
de 2021 del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE. El Grupo ad hoc aplicd los criterios de inclusion en la lista de especies
susceptibles a la infeccion por el herpesvirus del abalon de acuerdo con el Capitulo 1.5. Criterios para la
inclusion de especies susceptibles de infeccion por un patogeno especifico. El informe del Grupo ad hoc
estd disponible en el sitio web de la OIE: https:/www.oie.int/es/que-hacemos/normas/proceso-de-
establecimiento-de-normas/grupos-ad-hoc/#ui-id-3.
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La Comision aceptd modificar la lista de especies susceptibles en el Articulo 11.1.2. de acuerdo con las
recomendaciones del Grupo ad hoc. Ademas, enmendo el Articulo 11.1.1. en aras de coherencia con otros
capitulos especificos de las enfermedades de los moluscos en lo que respecta la inclusion del nombre y la
taxonomia del agente patogeno. Los Articulos 11.1.1. y 11.1.2. se difundieron para comentario en el informe
de la Comision de septiembre de 2021.

Informe de la Comision donde se discutio del tema:
Septiembre de 2021 (item 5.1.9.1., pagina 26).
Reunion de febrero de 2022

La Comision reviso los comentarios recibidos y no propuso ninguna modificacion adicional, sefialando que
los Miembros apoyaban los cambios propuestos.

Los Articulos revisados 11.1.1.y 11.1.2. del Capitulo 11.2. Infeccion por el herpesvirus del abalon figuran
en el Anexo 15y se propondran para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

4.1.8.2. Articulos 11.2.1. y 11.2.2. del Capitulo 11.2. Infeccion por Bonamia exitiosa
Se recibieron comentarios de Colombia, Estados Unidos de América, Suiza, Taipéi Chino y la UE.
Contexto

En su reunién de febrero de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos revisé el informe del Grupo ad
hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por enfermedades de la lista de la
OIE de diciembre de 2020. El Grupo ad hoc aplicéd los criterios de inclusion en la lista de especies
susceptibles a la infeccion por Bonamia exitiosa, de acuerdo con el Capitulo 1.5. Criterios para la inclusion
de especies susceptibles de infeccion por un agente patogeno especifico del Codigo Acudtico. El informe
del Grupo ad hoc estd disponible en el sitio web de la OIE en: https:/www.oie.int/es/que-
hacemos/normas/proceso-de-establecimiento-de-normas/grupos-ad-hoc/#ui-id-3.

La Comision acordd modificar la lista de especies sensibles del Articulo 11.2.2. de acuerdo con las
recomendaciones del Grupo ad hoc. Enmendo6 el Articulo 11.2.1. en aras de coherencia con otros capitulos
especificos de las enfermedades de los moluscos con respecto a la inclusién del nombre y la taxonomia del
agente patdogeno. Los Articulos 11.2.1. y 11.2.2. se difundieron para comentario en el informe de febrero de
2021 de la Comision.

En su reunién de septiembre de 2021, la Comision tomo nota del respaldo de los Miembros a las enmiendas
propuestas. Los Articulos 11.2.1.y 11.2.2. no se modificaron y se difundieron para comentario en el informe
de la Comision de septiembre de 2021.

Informes de la Comision donde se discutio del tema:
Febrero de 2021 (Parte B: item 1.5., pagina 10) y septiembre de 2021 (item 5.1.9.2., pagina 27).
Reunioén de febrero de 2022

La Comision no esta de acuerdo con el comentario que proponia reordenar alfabéticamente por nombre
cientifico las especies en el Articulo 11.2.2., de modo que las especies Ostrea 'y Crassostrea estén agrupadas,
ya que la convencion es ordenar las especies susceptibles alfabéticamente por nombres comunes en inglés.
El cambio de este enfoque requeriria cambios horizontales en todos los capitulos especificos de enfermedad
del Codigo Acudtico y en los correspondientes capitulos del Manual Acudtico. La Comision sefiald que
estudiara mas a fondo esta cuestion en el contexto de otros items prioritarios de su plan de trabajo.

En respuesta a un comentario que sugeria incluir Ostrea equestris en el Articulo 11.2.2. del Capitulo 11.2.
Infeccion por Bonamia exitiosa, la Comision consulté al Grupo ad hoc sobre susceptibilidad de las especies
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de moluscos a las enfermedades de la lista de la OIE. El grupo ad hoc aplic6 los criterios expuestos en su
informe de noviembre de diciembre de 2020 (https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/proceso-de-
establecimiento-de-normas/grupos-ad-hoc/#ui-id-3) para la susceptibilidad de las especies de moluscos a la
infeccion por Bonamia exitiosa.

La Comision tomo nota de que el grupo ad hoc habia considerado las pruebas cientificas que apoyaban que
O. equestris y Ostrea stentina son especies distintas y las ramificaciones para las evaluaciones de las
especies susceptibles. La Comision estuvo de acuerdo con las recomendaciones del grupo ad hoc de incluir
O. equestris en el Articulo 11.2. y suprimir O. stentina que ya no cumplia los criterios de inclusion en la
lista como especie susceptible a la infeccion por Bonamia exitiosa. Las secciones pertinentes del Capitulo
2.4.2., Infeccion por Bonamia exitiosa, también se modificaron de acuerdo con las recomendaciones del
grupo ad hoc (ver item 5.1.4.2.).

El informe del Grupo ad hoc sobre la evaluacion de O. equestris y reevaluacion de O. stentina como especies
susceptibles a la infeccion por Bonamia exitiosa figura en el Anexo 17.

Los Articulos revisados 11.2.1. y 11.2.2. del Capitulo 11.2. Infeccion por Bonamia exitiosa figura en el
Anexo 16 y se propondra para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

5. MANUAL DE PRUEBAS DE DIAGNOSTICO PARA LOS ANIMALES ACUATICOS DE LA OIE

5.1.

Textos propuestos para adopcion en mayo de 2022

Se recordd a los Miembros que la Comisidn para los Animales Acuéticos habia iniciado el proceso progresivo de
adaptacion de los capitulos especificos de enfermedad del Manual Acudtico siguiendo un nuevo modelo. Dado que
los capitulos reformateados y actualizados presentan cambios sustanciales, en su reunion de septiembre de 2019,
la Comision acordd presentar en el informe inicamente una version limpia de los capitulos. Los cambios posteriores
realizados a las revisiones iniciales tras los comentarios de los Miembros se indicaran de la manera habitual (es
decir, tachade para las supresiones y doble subrayado para las adiciones).

Se creara un documento que comparara la version adoptada de un capitulo y el nuevo texto propuesto. El documento
comparativo no se incluira en el informe de la Comision, pero estara disponible si se solicita al Departamento de
Normas de la OIE (AAC.Secretariat@oie.int).

En la ultima reunion de septiembre de 2021, la Comision propuso enmiendas al texto explicativo de la Seccion 4.
Meétodos de diagnostico, introduciendo la Tabla 4.1. Métodos de diagnostico recomendados por la OIE y su nivel
de validacion para la vigilancia de animales aparentemente sanos y la investigacion de animales clinicamente
afectados. La Comision reviso los comentarios recibidos de los Miembros y de los expertos de los laboratorios de
referencia, y finalizo el texto. Todos los capitulos propuestos para adopcién incluiran el nuevo texto explicativo.

5.1.1. Capitulo 2.3.0. Informacion general (enfermedades de los peces)
Se recibieron comentarios de Colombia, Suiza y la UE.
Contexto
En su reunion de septiembre de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos sefialo la necesidad de
afiadir una frase en el Titulo 2.5. Uso de técnicas moleculares para las pruebas de vigilancia, las pruebas
de confirmacion y diagnostico del capitulo de informacién general sobre la posibilidad de existencia de
resultados falsos negativos (muestras positivas que dan un resultado negativo) en las reacciones de PCR
debido a la presencia de una nueva variante que no es reconocida por el kit de cebadores/sondas de PCR).
La Seccion revisada 2.5. se difundié para comentario en el informe de la Comision de febrero de 2021.
Informe de la Comision donde se discuti6 del tema:

Septiembre de 2021 (item 6.1.2., pagina 31).

Informe de febrero de 2022
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5.1.2.

La Comision aceptd incluir una nueva frase sobre la necesidad de seguir investigando los resultados
moleculares negativos cuando los signos clinicos indiquen la presencia de una enfermedad especifica o
cuando otros resultados positivos de las pruebas indiquen que se puede haber obtenido un falso resultado
negativo.

El Capitulo revisado 2.3.0. Informacion general (enfermedades de los peces) figura en el Anexo 18 y se
propondra para adopcion en la 89.% Sesion General de mayo de 2022.

Capitulo 2.3.4. Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon con supresion de HPR o HPRO

Se recibieron comentarios de Australia, Canada, Chile, China (Rep. Pop.), Colombia, Noruega, Reino
Unido, Suiza, Tailandia y la UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2020, la Comisién para los Animales Acudticos reviso el Capitulo 2.3.4.
Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon con supresion de HPR o HPRO0, actualizado por
los expertos del laboratorio de referencia de la OIE y reformateado utilizando el nuevo modelo de capitulo
de enfermedad. El capitulo revisado se difundié para comentario en el informe de la Comision de septiembre
de 2020.

En su reunion de septiembre de 2021, la Comision modifico el capitulo propuesto tras considerar los
comentarios de los Miembros. Rechazé un comentario que proponia que en el capitulo se describieran
conjuntamente el virus de la anemia infecciosa del salmén con supresion de HPR y el virus de la anemia
infecciosa del salmon con supresion de HPRO, en lugar de hacerlo por separado. La Comisidon confirmé que
la expresion clinica de la enfermedad, la epidemiologia y las medidas de control difieren y que justifican la
separacion de las descripciones. El capitulo revisado se difundié para comentario en el informe de la
Comision de septiembre de 2021.

Informes de la Comision donde se discutio del tema:

Septiembre de 2020 (item 5.4., pagina 15) y septiembre de 2021 (item 6.1.4., pagina 32).

Reunion de febrero de 2022

Un Miembro presentd una comunicacién breve, recientemente publicada, sobre el primer informe de
aislamiento exitoso de una variante similar a la HPRO del virus de la anemia infecciosa del salmon mediante
cultivo celular y pidié que se revisara el capitulo a la luz de este hallazgo. La Comision examind
detenidamente la publicacion, que es un estudio experimental, y tomo nota del hallazgo, que es significativo
y requiere mas investigacion. La Comision hizo referencia a este hallazgo en lugares apropiados dentro del
capitulo.

Otro Miembro coment6 que, en 2003, desde que se incluyeron en la lista las variantes HPR suprimidas y
HPRO del virus de la anemia infecciosa del salmén (ISAV), se han reunido y publicado nuevos resultados
cientificos e informacién sobre estas variantes. Un Miembro pidid6 que la Comisién considerara la
posibilidad de revisar la evaluacion de estas variantes con respecto a los criterios de inclusion en la lista, en
particular la variante HPRO. Aunque la Comisién informo a los Miembros que consideraria la evaluacion
solicitada en su plan de trabajo, hizo hincapié en la importancia de que cualquier cambio en la lista se
examine cuidadosamente para garantizar la estabilidad de los requisitos de notificacién y las normas
comerciales. Se anima a los Miembros a proporcionar cualquier informacién pertinente para su
consideracion.

En la Seccidon 2.1.1. Agente etiologico, la Comision acordd que las diferencias entre el clado de América
del Norte y el de Europa no se limitan unicamente al segmento 6 e incluy6 una referencia a este hallazgo.
La Comision también acord6d agregar una frase y una referencia en la que se indique que se habian
encontrado variantes suprimidas del ISAV sin marcador de virulencia en el segmento 5. Un Miembro
propuso incluir una frase en esta seccion sobre la variante similar a HPRO recientemente aislada y cultivada.
La Comision acord6 que la frase se adaptaria mejor a la Seccion 4.3. Cultivo celular para el aislamiento.
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En la Seccion 2.1.3. Supervivencia y estabilidad fuera del hospedador, 1a Comision apoy6 la propuesta de
incluir una frase sobre la dificultad de estimar el tiempo que el virus sigue siendo infeccioso en el entorno
natural.

Habida cuenta de la publicacion sobre el aislamiento y cultivo de la variante similar a HPRO del virus de la
anemia infecciosa del salmon mencionado anteriormente, la Comision acordd suprimir de la Seccion 2.2.4.
Distribucion del patogeno en el hospedador la frase que afirma que la variante HPRO del ISAV no se ha
aislado en cultivo celular. Sin embargo, se incluy6 una nueva frase que menciona este inico informe en la
Seccion 4.3. Cultivo celular para el aislamiento, aclarando que ain no se han publicado estudios
experimentales en peces para esta variante.

En la Seccion 2.3.1. Mortalidad, morbilidad y prevalencia, la Comision no estuvo de acuerdo en suprimir
la afirmacion de que la variante HPRO del virus de la anemia infecciosa del salmon del Atlantico no estaba
asociado con la enfermedad clinica en el salmoén del Atlantico, basandose en la reciente publicacion, ya que
este unico informe de un estudio experimental necesita mas investigacion y validacion in vivo.

En la Seccion 2.3.3. Patologia macroscopica, la Comision acordo eliminar de la lista de hallazgos descritos
como consistentes con la infeccion por el virus ISAV con supresion de HPR el apartado i) liquido
amarillento o tefiido de sangre en las cavidades peritoneal y pericardica. Estos hallazgos provienen de un
tnico estudio sobre el salmén Coho realizado en 2001, no se pudieron verificar y el salmén Coho no se
considera una especie susceptible.

En la Seccién 2.3.4. Modos de transmision y ciclo de vida, 1a Comision aclar6 que, salvo un unico informe,
la variante HPRO del ISAV no se aislo en cultivos celulares.

En la Seccién 2.3.6. Distribucion geogrdfica, la Comision no acepto la sugerencia de volver a declarar que
la variante HPRO del ISAV habia sido notificada en todos los paises en los que se produjo la infeccioén por
el ISAV con supresion de la HPR, ya que esto no estd confirmado. La informacion sobre la aparicion de la
enfermedad puede encontrarse en OIE-WAHIS.

En la Seccion 3.1. Seleccion de poblaciones y especimenes individuales, un Miembro propuso separar las
actividades de vigilancia del muestreo. La Comision consideré que la informacion existente es clara tal
como esta escrita y no aceptd el cambio.

En la Seccion 3.2.1. Deteccion del virus de la anemia infecciosa del salmon con supresion de HPR, la
Comision convino en suprimir las «branquias» de la lista de o6rganos o tejidos que deben ser objeto de
muestreo, ya que solo los o6rganos internos deben utilizarse para las pruebas de diagnoéstico del virus de la
anemia infecciosa del salmén con supresion de HPR.

En la Seccion 3.4. Muestreo no letal, la Comision acordo insertar una frase y una referencia en la que se
indique que se recomiendan los hisopos de branquias para el muestreo no letal para HPRO.

Seccion 3.5.3. Muestras para histopatologia, inmunohistoquimica o hibridacion in situ, la Comision
suprimio el texto existente y lo sustituyd por una referencia cruzada al Capitulo 2.3.0. en aras de coherencia
con la modificacion del modelo acordado en la reunion de septiembre de 2021.

En la Tabla 4.1. Métodos de diagnostico recomendados por la OIE y su nivel de validacion para la
vigilancia de animales aparentemente sanos y la investigacion de animales clinicamente afectados, en el
proposito «C-Diagnostico confirmativo de un resultado sospechoso de la vigilancia o del diagnostico
presuntivoy, la Comision acordd cambiar la calificacion del cultivo celular de «+++» a «++» para todas las
etapas de vida, la clasificacion de la PCR de transcripcion inversa de «+» a «++» para las primeras etapas
de vida y los jovenes, y de «++» a «+» para los adultos, afladir la clasificacion «++» a todas las etapas de la
vida para la PCR en tiempo real, y dar el nivel de validacién de estas tres pruebas como «1». Las
calificaciones son coherentes con las definiciones de caso que figuran en la Seccion 6. Criterios de
diagnostico confirmativo. La Comision también acordé cambiar el nivel de validacion de la RT-PCR en
tiempo real de «3» a «1» para el proposito “B. Diagnostico presuntivo de animales clinicamente afectados”,
para ser coherente con el método recomendado en la Seccion 4.4.1. del capitulo y cambiar el nivel de
validacion de NA (no disponible) a «1» para la inmunohistoquimica y la IFAT para el proposito “C”.

En la Seccion 4.3. Cultivo celular para el aislamiento, basandose en los comentarios anteriores (ver Seccion

2.1.1.y Seccién 2.2.4.), se afiadi6 un texto y una referencia sobre la reciente publicacion del aislamiento de
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una variante similar a HPRO del virus de la anemia infecciosa del salmén utilizando un cultivo celular, pero
aclarando que atin no se han publicado estudios experimentales en peces para esta variante.

En la Seccion 6. Criterios de diagnostico confirmativo, la Comision no acepté modificar el parrafo
introductorio, ya que el texto es el estaindar aprobado del modelo.

En la Seccion 6.1.2. Definicion de caso confirmado en animales aparentemente sanos, la Comisiéon no
aceptd incluir el cultivo celular en los criterios porque no se recomienda en la Tabla 4.1 para animales
aparentemente sanos. En la Seccion 6.3. Sensibilidad y especificidad diagnostica de las pruebas de
diagnostico, un Miembro habia propuesto incluir datos de una RT-PCR en tiempo real publicada. Al ser un
método diferente al recomendado en la Seccion 4.4.1. del capitulo, la Comisioén no acepto incluirlo.

Por ultimo, dado que ninguno de los métodos de prueba esta validado al menos al nivel 2, la Comision
suprimi6 los datos de la Tabla 6.3.1. sobre el diagndstico presuntivo de animales clinicamente afectados y
la Tabla 6.3.2. sobre la vigilancia de animales aparentemente sanos.

El Capitulo revisado 2.3.4. Infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmon con supresion de HPR
o HPRO figura en el Anexo 19 y se propondra para adopcion en la 89.% Sesién General de mayo de 2022.

. Capitulo 2.3.6. Infeccion por el herpesvirus de la carpa koi

Se recibieron comentarios de Australia, China (Rep. Pop.), Colombia, Estados Unidos de América, Japon,
Reino Unido, Suiza, Tailandia, Taipéi Chino y la UE.

Contexto

En su reunion de septiembre de 2020, la Comision para los Animales Acuaticos reviso el Capitulo 2.3.6.
Infeccion por el herpesvirus de la carpa koi (HVK), actualizado por los expertos del laboratorio de
referencia de la OIE y reformateado utilizando el nuevo modelo de capitulo de enfermedad. El capitulo
revisado se difundi6 para comentario en el informe de la Comision de septiembre de 2020.

En su reunién de septiembre de 2021, la Comisién convino en que el nombre de la enfermedad “infeccion
por el herpesvirus de la carpa koi” debia conservarse y utilizarse en el Codigo Acudticoy el Manual Acudtico
por razones de continuidad y familiaridad. Sin embargo, el nombre del herpesvirus de los ciprinidos tipo 3
(HVCy-3), reconocido por el Comité internacional de taxonomia de los virus se menciona en la Seccion 1
del capitulo. Se trata de un enfoque similar al utilizado para otras enfermedades de la lista en las que el
nombre oficial del patdégeno puede ser relativamente desconocido. El capitulo revisado se difundi6 para
comentario en el informe de la Comision de septiembre de 2021.

Informes de la Comision donde se discutio del tema:

Septiembre de 2020 (item 5.5., pagina 15) y septiembre de 2021 (item 6.1.5., pagina 35).
Reunion de febrero de 2022

La Comisién observo que varios de los comentarios recibidos y las cuestiones planteadas por los Miembros
se basan en un articulo de Engelsma et al. (2013). Para responder a estos comentarios, la Comisioén acordd
destacar en todo el capitulo que las cepas detectadas por Engelsma et al. eran nuevas cepas del herpesvirus
de ciprinidos estrechamente relacionadas con el herpesvirus de la carpa koi. La Comision también acordd
utilizar la misma terminologia en el capitulo que se utiliza en el documento, por ejemplo, refiriéndose a las
«cepas» del herpesvirus de la carpa koi en lugar de los «genotiposy.

En la Seccién 1. Ambito de aplicacién, 1a Comision acordd suprimir la referencia a «todos los genotipos»
del agente patdogeno. La Comision también acordod eliminar las referencias de esta seccion siguiendo el estilo
del Manual Acudatico, y suprimir la frase sobre el uso de la abreviatura en inglés «KHV», tal y como figura
en la primera frase del ambito de aplicacion.

En la Seccion 2.1.1. Agente etiologico, la Comision acept6 aclarar que Engelsma ef al. (2013) detectaron
nuevas cepas de herpesvirus de ciprinidos estrechamente relacionadas con el herpesvirus de la carpa koi.
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Estas cepas pueden representar variantes poco o nada patégenas del CyHV-3, pero se requiere seguir
investigando para establecer la verdadera relacion genética entre estas cepas y el herpesvirus de la carpa
koi. La Comision también acord6 actualizar la descripcion del genoma del herpesvirus de la carpa koi, que
ya esta completamente determinado.

En la Seccidn 2.2.6. Vectores, la Comision aceptd incluir las especies de patos silvestres migratorios como
especies en las que se detectd el herpesvirus de la carpa koi por PCR en zonas donde coexisten peces y
patos, junto con una referencia que apoye esta conclusion.

En la Seccion 2.3.4. Modos de transmision y ciclo vital, la Comision incluy¢ el intestino como uno de los
portales de introduccion del virus en las carpas, junto con una referencia de apoyo.

En la Seccién 2.4.1. Vacunacion, 1a Comision acordd afiadir la referencia a la publicacion original de los
estudios realizados en Japdn que mostraban que la administracion oral de una vacuna basada en liposomas
que contenia herpesvirus de la carpa koi inactivado era eficaz para proteger a las carpas contra la enfermedad
clinica.

Un Miembro comentd que una frase de la Seccion 3.2. Seleccion de organos o tejidos, en la que se afirmaba
que el ADN del herpesvirus de la carpa koi se detectd con alta probabilidad a partir del encéfalo de los peces
supervivientes a los 120 dias después de la infeccion, era incorrecta, ya que los investigadores habian
utilizado material de varios 6rganos. La Comision revisé la referencia y confirmé que el virus se detectd
con mayor probabilidad a partir del cerebro de los peces supervivientes a los 120 dias de la infeccion. Por
lo tanto, rechazé el comentario.

Un Miembro cuestiond las calificaciones de la PCR anidada convencional en la Tabla 4.1. Métodos de
diagnostico recomendados por la OIE y su nivel de validacion para la vigilancia de animales aparentemente
sanos y la investigacion de animales clinicamente afectados, que se basa en Engelsma et al. (2013). La
Comision, en consulta con los expertos del laboratorio de referencia de la OIE, acordd cambiar las
calificaciones de «++» a «+» para “A - Vigilancia de animales aparentemente sanos» y «C - Diagnoéstico
confirmatorio de un resultado sospechoso de la vigilancia o el diagnostico presuntivoy, y las calificaciones
de «+++» a «++» para «B - Diagnostico presuntivo de animales clinicamente afectadosy, y cambiar el nivel
de validacion de «1» a «NA» (no disponible) para los tres fines, ya que no se publicaron datos de validacion.

Para la PCR convencional, la Comision acordd cambiar el nivel de validacion de «1» a «3» para los fines
«B-Diagnostico presuntivo de animales clinicamente afectados» y «C-Diagndstico de confirmacion de un
resultado sospechoso de vigilancia o diagndstico presuntivo» e incluir una nota de pie de pagina indicando
las referencias que apoyan el cambio y aclarando que otros ensayos de PCR convencional estan validados
al nivel 1.

En la Seccién 4.4.2. PCR en tiempo real, se aclar6 el hallazgo de Engelsma et al. (2013) de que los métodos
de PCR en tiempo real para la deteccion del ADN del herpesvirus de la carpa koi en muestras de tejido
fresco no detectan nuevas cepas de herpesvirus de ciprinidos estrechamente relacionadas con el herpesvirus
de la carpa koi.

En la Seccion 4.4.3. PCR convencional, y en consonancia con los cambios propuestos en la Tabla 4.1., la
Comision acord6 eliminar el texto que recomienda especificamente el método de Engelsma et al. (2013). El
método sigue figurando en la Tabla 4.4.2.1. Secuencias de cebadores y sondas y condiciones de ciclado
para la PCR en tiempo real del herpesvirus de la carpa koi, ya que sigue figurando en la Tabla 4.1.

La Comision no acepto incluir una prueba ELISA de anticuerpos en la Seccion 4.10. Otros métodos, ya que
las pruebas de anticuerpos no son fiables para esta enfermedad y, por lo tanto, la Comision no las recomienda
para tal uso.

En la Seccion 5. Prueba(s) recomendada(s) para la vigilancia a fin de demostrar la ausencia de la
enfermedad en poblaciones aparentemente sanas, la Comision acordd referirse a «nuevas cepas de
herpesvirus de ciprinidos estrechamente relacionadas con el herpesvirus de la carpa koi» en lugar de
«variantes del herpesvirus de la carpa koi», de acuerdo con la decision de utilizar los resultados descritos en
Englesma et al. (2013). Tras la decision de no seguir recomendando especificamente la PCR anidada
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convencional publicada por Englesma et al. (2013), la Comision también acordd suprimir la frase que hacia
referencia a la misma.

En la Seccion 6.2.2. Definicion de caso confirmado en animales clinicamente afectados, la Comision no
estuvo de acuerdo con la propuesta de suprimir todos los criterios, aparte de un «resultado positivo por PCR
convencional o PCR anidada convencional y secuenciacion del amplicon». El texto actual es coherente con
las pruebas y sus clasificaciones en la Tabla 4.1.

Por ultimo, la Comision modifico la Tabla 6.3.1. sobre la vigilancia de animales clinicamente
afectados/aparentemente sanos, aclarando las referencias publicadas en las que se basan los datos. Se
suprimi6 la Tabla 6.3.2. sobre la vigilancia de los animales aparentemente sanos, ya que no se dispone
actualmente de informacion al respecto.

Referencia:

ENGELSMA M.Y., WAY K., DODGE M.J., VOORBERGEN-LAARMAN M., PANZARIN V., ABBADI M., EL-
MATBOULI M., FRANK SKALL H. KAHNS S. & STONE D.M (2013). Detection of novel strains of Cyprinid
herpesvirus closely related to koi herpesvirus. Dis. Aquat. Org., 107, 113-120.

El Capitulo revisado 2.3.6. Infeccion por el herpesvirus de la carpa koi figura en el Anexo 20 y se propondra
para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

. Especies susceptibles del Titulo 2.4. Enfermedades de los moluscos

5.1.4.1. Secciones 2.2.1. y 2.2.2. del Capitulo 2.4.1. Infeccion por el herpesvirus del abulon (especies
susceptibles)

Se recibieron comentarios de Colombia, Suiza, Taipéi Chino y la UE.
Contexto

En su reunion de septiembre de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos examiné el informe de junio
de 2020 del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE. El Grupo ad hoc aplicé los criterios de inclusion en la lista de especies
susceptibles a la infeccion por un agente patdgeno especifico, de acuerdo con el Capitulo 1.5. del Codigo
Acuatico para la infeccion por el herpesvirus del abalon.

La Comision para los Animales Acuaticos modificd las Secciones 2.2.1.y 2.2.2. del Capitulo 2.4. Infeccion
por el herpesvirus del abulon, de acuerdo con las recomendaciones del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad
de las especies de moluscos a la infeccion por enfermedades de la lista de la OIE (ver también item 4.1.8.1.).
Los Articulos 11.1.1. y 11.1.2. se difundieron para comentario en el informe de la Comision de septiembre
de 2021.

Informe de la Comision donde se discutio del tema:
Septiembre de 2021 (item 6.1.7.1., pagina 39).
Reunion de febrero de 2022

La Comision reviso los comentarios recibidos y no propuso ninguna modificacion adicional, sefialando que
los Miembros apoyaban los cambios propuestos.

Las Secciones revisadas 2.2.1. y 2.2.2. del Capitulo 2.4.3. Infeccion por herpesvirus del abulon figuran en
el Anexo 21 y se propondran para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

5.1.4.2. Secciones 2.2.1.y 2.2.2. del Capitulo 2.4.2. Infeccion por Bonamia exitiosa (especies susceptibles)

Se recibieron comentarios de Colombia, Estados Unidos de América, Suiza y la UE.
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Contexto

En su reunién de febrero de 2021, la Comision para los Animales Acuaticos reviso el informe de diciembre
de 2020 del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por
enfermedades de la lista de la OIE. El Grupo ad hoc aplicé los criterios de inclusion en la lista de especies
susceptibles a la infeccion por un agente patdogeno especifico, de acuerdo con el Capitulo 1.5. del Codigo
Acuatico para la infeccion por B. exitiosa.

La Comision modifico las Secciones 2.2.1. y 2.2.2. del Capitulo 2.4.2. Infeccioén por Bonamia exitiosa, de
acuerdo con las recomendaciones del informe del Grupo ad hoc sobre la susceptibilidad de las especies de
moluscos a la infeccion por enfermedades de la lista de 1a OIE disponible en linea.

En su reunién de septiembre de 2021, la Comision tomo nota del apoyo de los Miembros a las enmiendas
propuestas. No se introdujeron modificaciones adicionales a la Secciones 2.2.1. y 2.2.2. difundidos para
comentario en el informe de la Comision de febrero de 2021.

Febrero de 2021 (Parte B: item 3.2., pagina 13) y septiembre de 2021 (item 6.1.7.2., pagina 39).
Informe de febrero de 2022

En respuesta a un comentario que sugeria incluir Ostrea equestris en la Seccion 2.2.1. del Capitulo 2.4.2.
Infeccion por Bonamia exitiosa, la Comision consulté al Grupo ad hoc sobre susceptibilidad de las especies
de moluscos a las enfermedades de la lista de la OIE. El grupo ad hoc aplic6 los criterios expuestos en su
informe de noviembre de diciembre de 2020 (https://www.oie.int/es/que-hacemos/normas/proceso-de-
establecimiento-de-normas/grupos-ad-hoc/#ui-id-3) para la susceptibilidad de las especies de moluscos a la
infeccidon por Bonamia exitiosa.

La Comision tomo nota de que el grupo ad hoc habia tomado en consideracion las pruebas cientificas que
respaldan que O. equestris y Ostrea stentina son especies distintas y las ramificaciones para las evaluaciones
de las especies susceptibles. La Comision estuvo de acuerdo con las recomendaciones del grupo ad hoc de
incluir Ostrea equestris y suprimir Ostrea stentina de la Seccion 2.2.1. Especies hospedadoras susceptibles,
ya que Ostrea stentina ya no cumple con los criterios de inclusion en la lista como especie susceptible a la
infeccion por Bonamia exitiosa. La Comision acord6 afiadir Ostrea stentina a la Seccion 2.2.2. Especies con
evidencia incompleta de susceptibilidad. El Articulo 11.2.2. del Capitulo 11.2. Infeccion por Bonamia
exitiosa, también se modificé de acuerdo con las recomendaciones del grupo ad hoc (ver item 4.1.8.2.).

El Grupo ad hoc de evaluacion de O. equestris y reevaluacion de O. stentina para inclusion en la lista de
especies susceptibles a la infeccion por Bonamia exitiosa figuran en el Anexo 17.

Las Secciones revisadas 2.2.1. y 2.2.2. del Capitulo 2.4.2. Infeccion por Bonamia exitiosa figuran en el
Anexo 22 y se propondran para adopcion en la 89.* Sesion General de mayo de 2022.

.../Anexos
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Anexo 2

GUIA DEL USUARIO

A. Introduccion

El Cédigo Sanitario para los Animales Acuaticos (en lo sucesivo, Cédigo Acuatico) establece normas para la mejora
mundial de la sanidad de los animales acuaticos. El Cddigo Acuatico incluye igualmente normas para el bienestar de los
peces de cultivo y el uso de los agentes antimicrobianos en los animales acuaticos. La finalidad de esta guia es ayudar
a las autoridades competentes de los Paises Miembros de la OIE a utilizar el Codigo Acuatico.

Las autoridades competentes deberan emplear las normas del Cédigo Acuatico para desarrollar medidas para la

prevencién incluida la bioseguridad en los establecimientos de acuicultura en materia de deteccion precoz, declaracion
a-nivelinterno, netificacion; control o erradicacion de agentes patdgenos en animales acuaticos (anfibios, crustaceos,
peces y moluscos), y prevenir la propagacion de dichos agentes a través del comercio internacional de animales
acuaticos y productos de animales acuaticos, sin imponer barreras sanitarias injustificadas al comercio.

Las normas de-la-OlE del Cdodigo Acuatico se basan en la informacion cientifica y técnica mas reciente y la Asamblea

. Si se aplican correctamente, protegen la sanidad de los animales acuaticos durante
la produccién y el comercio de anlmales acuaticos y productos de animales acuaticos, asi como el bienestar de los peces
de cultivo.

La ausencia de capitulos, articulos o recomendaciones sobre agentes patdégenos o productos de animales acuaticos
particulares no excluye que las autoridades competentes apliquen las medidas sanitarias apropiadas que estén basadas
en analisis de riesgos llevados a cabo de acuerdo con lo estipulado en el Cédigo Acuético.

El afio en que el capitulo fue adoptado por primera vez y el afio de la ultima revision figuran al final de cada capitulo.

El texto-completo-del Codigo Acuatico se halla disponible en el sitio web de la OIE y-cada-capitulo-individual-puede
descargarse-desde en. http://www.oie.int.

B. Contenido del Codigo Acuatico

Las palabras y expresiones clave empleadas en mas de un capitulo del Cédigo Acuético se definen en el glosario, en
el caso en que las definiciones dadas en un diccionario comun no se estimen adecuadas. Al leer y utilizar el Codigo
Acuético, el lector debera ser consciente de las definiciones recogidas en el glosario; las palabras que cuentan con una
definicion aparecen en cursiva. En la versiéon en linea del Cédigo Acuatico, un hipervinculo permite acceder
directamente a la correspondiente definicion.

La anotacion «(en estudio)», que figura en contadas ocasiones en referencia a un articulo o parte de este, significa que
esa parte del texto todavia no ha sido aprobada por la Asamblea Mundial de Delegados de la OIE y esas disposiciones
no forman parte aun del Cdédigo Acuatico.

Las normas de los capitulos del Titulo 1 tratan de la aplicaciéon de medidas en materia de vigilancia y notificacion de
agentes patdgenos. La seccidn incluye los criterios para la inclusion de los animales acuaticos, las enfermedades de la
lista de la OIE, los procedimientos de notificaciéon a la OIE y los criterios para las especies susceptibles a la infeccion
por un agente patégeno especifico.

Las normas de los capitulos del Titulo 2 tratan de orientar al pais importador para la realizacién de analisis del riesgo
asociado a las importaciones en ausencia de normas comerciales de la OIE. El pais importador también debera usar
esas normas para justificar medidas de importaciéon mas rigurosas que las normas existentes de la OIE.

Las normas de los capitulos del Titulo 3 tratan del establecimiento, de la conservacion y de la evaluacion de los Servicios
de Sanidad de los Animales Acuaticos, incluida la comunicacién. Esas normas pretenden ayudar a las autoridades
competentes de los Paises Miembros a cumplir sus objetivos de mejora de la sanidad de los animales acuaticos y del
bienestar de los peces de cultivo, y a crear y mantener la confianza en sus certificados sanitarios internacionales
aplicables a los animales acuaticos.

Las normas de los capitulos del Titulo 4 tratan de la aplicaciéon de medidas en materia de prevencion y control de

agentes patégenos. Incluyen la_biosequridad para los establecimientos de acuicultura, la zonificacion, Ia

compartimentacion, la desinfeccion, los planes de contingencia, el vacio sanitario, la manipulacion, la eliminacién y e
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10.

tratamiento de residuos de animales acuaticos, y el control de los agentes patégenos en los piensos para los animales
acuaticos.

Las normas de los capitulos del Titulo 5 tratan de la aplicacion de medidas sanitarias generales al comercio. En
particular, abordan la certificacion y las medidas aplicables por los paises de exportacion, transito e importacion. Se
brindan diversos modelos de certificados sanitarios internacionales para los animales acuaticos, con el fin de facilitar
documentacién coherente para el comercio internacional.

Las normas de los capitulos del Titulo 6 pretenden garantizar el uso responsable y prudente de los agentes
antimicrobianos en los animales acuaticos.

Las normas de los capitulos del Titulo 7 tratan de la aplicacion de medidas para el bienestar de los peces de cultivo.
Esas normas cubren los principios generales de bienestar de los peces de cultivo, durante el transporte, el aturdimiento,
la matanza para consumo humano, y la matanza con fines de control sanitario.

Las normas de cada uno de los capitulos de los Titulos 8 a 11 estan destinadas a impedir que los agentes patégenos
de las enfermedades de la lista de la OIE se introduzcan en un pais importador. Cada capitulo de enfermedad incluye
una lista de las especies susceptibles actualmente conocidas. Las normas tienen en cuenta la naturaleza de la
mercancia comercializada, el estatus sanitario respecto de los animales acuaticos del pais, de la zona o del
compartimento de exportacion, y las medidas de atenuacion del riesgo aplicables a cada mercancia.

Esas normas parten del supuesto que el agente no esta presente en el pais importador o bien es objeto de un programa
de control o de erradicacion. Los Titulos 8 a 11 se distribuyen en funcién de que los hospedadores sean anfibios,
crustaceos, peces o moluscos, respectivamente.

C. Cuestiones especificas

Volver al orden del dia
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Anexo 3

GLOSARIO

SERVICIOS DE SANIDAD DE LOS ANIMALES ACUATICOS

SERVICIOS DE SANIDAD DE LOS ANIMALES ACUATICOS (VERSION LIMPIA)

designa la combinacién de individuos y organizaciones, gubernamentales o no, que llevan a cabo actividades para
implementar las normas del Cédigo Acuético.

CONDICIONES ELEMENTALES DE BIOSEGURIDAD

designa una serie de condiciones minimas requeridas, w con el fin de garantizar la
b/osegurldad con respecto a una enfermedad particular especifica en un pais, zona o compartimento.-y-que-deberan

CONDICIONES ELEMENTALES DE BIOSEGURIDAD (VERSION LIMPIA)

designa una serie de condiciones minimas requeridas, segun se describe en el Articulo 1.4.6., con el fin de garantizar la
bioseguridad con respecto a una enfermedad especifica en un pais, zona o compartimento.

AUTORIDAD COMPETENTE

designa una auteridad-veterinaria-o-cualquier-otra autoridad pabliea gubernamental de un Pais Miembro que tiene la
responsabllldad en todo oen parte del temtor/o de |mplementar C|ertas normas y—la—eapaerdad—de—aphea;—e—su-peamsa;—la

AUTORIDAD COMPETENTE (VERSION LIMPIA)

designa una autoridad gubernamental de un Pais Miembro que tiene la responsabilidad en todo o en parte del territorio
de implementar ciertas normas del Cédigo Acuatico.

SISTEMA DE DETECCION PRECOZ

designa un sistema-eficaz, seqgun se describe en el Articulo 1.4.7., parareconocer+apidamente que garantiza un rapido
reconocimiento de los signos compatibles con una enfermedad de la lista de la OIE, una enfermedad emergente o una

mortalidad inexplicada en las poblaciones de animales acuaticos de los establecimientos de acuicultura o en las
poblaciones naturales de animales acuaticos, y para notificar rapidamente el hecho a la autoridad competente a fin de
que los Servicios de Sanidad de los Animales Acuaticos emprendan las investigaciones necesarias para-el-diagnéstico

en el plazo mas breve posible.-Dicho-sistema-debe-tenerlas-caracteristicas-siguientes:
a)
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SISTEMA DE DETECCION PRECOZ (VERSION LIMPIA)

designa un sistema segun se describe en el Articulo 1.4.7., que garantiza un rapido reconocimiento de los signos
compatibles con una enfermedad de la lista de la OIE, una enfermedad emergente o una mortalidad inexplicada en las
poblaciones de animales acuéticos de los establecimientos de acuicultura o en las poblaciones naturales de animales
acuaticos, y para notificar rapidamente el hecho a la autoridad competente a fin de que los Servicios de Sanidad de los
Animales Acuaticos emprendan las investigaciones necesarias en el plazo mas breve posible.

autoridad competente.

VIGILANCIA PASIVA

designa la vigilancia de la sanidad de los animales acuaticos basada generalmente en la observaciéon de los signos
clinicos o comportamentales de enfermedad, o en una evaluacién de los datos de mortalidad o produccién, generados
por un sistema de deteccion precoz o por otra informacién que ha sido puesta a disposicion de la autoridad competente.

AUTORIDAD VETERINARIA

designa la autoridad pabliea gubernamental de un Pais Miembro gue-incluye-alos-veterinariosy-demas-profesionalesy
paraprofesionalesy-que tiene la responsabilidad yla-capacidad-de-aplicaro-supervisar en todo el ferritorio de coordinar

Ia |mplementa0|on %M as autorldades comgetente de las—med+das—d&pmteee&en—de4a—sa+ud—y—el—blenestapde
cac i Ias demas—normas ¥

AUTORIDAD VETERINARIA (VERSION LIMPIA)

designa la autoridad gubernamental de un Pais Miembro que tiene la responsabilidad principal en todo el territorio de
coordinar la aplicacion por parte de las autoridades competentes de las normas del Cédigo Acuético.

Volver al orden del dia
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Anexo 4

CAPITULO 1.3.

ENFERMEDADES DE LA LISTA DE LA OIE

Las enfermedades incluidas en este capitulo se han evaluado de conformidad con el Capitulo 1.2. y constituyen la lista de
enfermedades de los animales acuaticos de la OIE.

En caso de modificacion, aprobada en la Asamblea Mundial de Delegados, de esta lista de enfermedades, la nueva lista
entrara en vigor el 1 de enero del afio siguiente..

Article 1.3.1.

Estan incluidas en la lista de la OIE las siguientes enfermedades de los peces:
- Infeccién por Aphanomyces invadans (Sindrome ulcerante epizoético)
- Infeccion por el alfavirus de los salménidos
- Infecciéon por el herpesvirosis de la carpa koi
- Infeccion por el iridovirosis de la dorada japonesa
- Infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica
- Infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa
- Infeccion por el virus de la septicemia hemorréagica viral
_  Infeccis . le a tilapi
- Infeccién por el virus de la viremia primaveral de la carpa

- Infeccion por Gyrodactylus salaris

- Infeccion por las variantes con supresion en la HPR y HPRO del virus de la anemia infecciosa del salmén.

[.]

Volver al orden del dia
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Anexo 5

EVALUACION PARA LA INCLUSION DEL VIRUS DE LA TILAPIA DEL LAGO (TiLV)
EN LA LISTA DE LA OIE EN EL CODIGO ACUATICO

Evaluacién general

La Comision de Normas Sanitarias de la OIE para los Animales Acudaticos evalu6 el virus TiLV (Tilapia lake virus, por sus
siglas en inglés), de acuerdo con los criterios para incluir una enfermedad de los animales acuaticos en la lista de la OIE que
figuran en el Articulo 1.2.2. del Codigo Acudtico (ver Cuadro 1 a continuacion).

Cuadro 1. Resumen de la evaluacion del virus TiLV

Criterios para la inclusion | Conclusion

1 12 ]3 |4a |4b |4c

Virus de la tilapia del lago |+ |+ |+ | NA |+ |+ | Laenfermedad cumple con los criterios de inclusion.

NA = no aplica.

Los criterios de inclusion de una enfermedad en la lista de la OIE son los siguientes:

1. Es probable la propagacion internacional del agente patogeno (a través de animales acuaticos, sus productos, vectores
o fomites).

Y

2. Al menos un pais puede demostrar en el pais o en una zona la ausencia de enfermedad en animales acuaticos
susceptibles, basandose en las disposiciones del Capitulo 1.4.

Y

3. Se dispone de una definicion de caso precisa y existen métodos de deteccion y diagnoéstico fiables.

Y

4.a. Se ha demostrado la transmision natural de la enfermedad al ser humano y la infeccion humana se asocia con
consecuencias graves.

(@)

4b  Se ha demostrado que la enfermedad afecta la sanidad de los animales acuaticos de cultivo a nivel de un pais o una
zona lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, pérdidas de produccién, morbilidad o mortalidad.

(0]

4.c  Sehademostrado o las pruebas cientificas indican que la enfermedad puede afectar la sanidad de los animales acuaticos
silvestres lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, morbilidad o mortalidad a nivel de la poblacion,
productividad reducida o impactos ecologicos.

Contexto

Un nuevo virus orthomyxo, denominado TiLV, se ha identificado como la causa de muertes masivas en cultivos de tilapia
(Eyngor et al, 2014) tanto en granjas de cultivo como en entornos naturales. El virus se ha clasificado en la familia
Amnoonviridae, género Tilapinevirus y se le ha dado el nombre de la especie Tilapia tilapinevirus (ICTV, 2018). Pese a que
no se conoce exactamente la variedad de hospedadores, se sabe que varias especies de tilapias son susceptibles (Eyngor et al.,
2014, Waiyamitra et al., 2021) y que el gourami gigante (Osphronemus goramy) ha demostrado evidencia de susceptibilidad
(Jaemwimol ef al., 2018). El TiLV también se ha detectado en otras especies, aunque sin signos clinicos (Piamsomboom et
al, 2021). Las tilapias constituyen el segundo grupo mas importante de peces de cultivo para importacion después de las
carpas. La produccion mundial de tilapias, principalmente de la especie Oreochromis niloticus (tilapia del Nilo), se estima en
4,5 millones de toneladas métricas (datos suministrados por la FAO). La cria se concentra sobre todo en los paises tropicales
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y subtropicales, aunque algunas producciones con sistemas de recirculacion han comenzado a surgir en otras regiones.
Inicialmente, la especie O. niloticus se introdujo en los paises en desarrollo para brindar apoyo a la agricultura de subsistencia.
No obstante, hoy por hoy existe una produccion significativa a escala comercial y los filetes congelados y otros productos
derivados de la tilapia se comercializan a escala mundial. Si bien no existe tratamiento para la infeccion por el virus de la
tilapia del lago, hay vacunas en desarrollo (Zeng et al., 2021, Mai et al 2022)

Evaluacion del virus de la tilapia del lago conforme a los nuevos criterios de inclusion en la lista de enfermedades de
los animales acuaticos del Capitulo 1.2. del Cédigo Acudtico

Criterio No. 1/ Es probable la propagacion internacional del agente patégeno (a través de animales acudticos, sus
productos, vectores o fomites).

Evaluacion

El virus TiLV se ha notificado en Bangladesh, el Taipéi Chino, Colombia, Ecuador, Egipto; en India, Indonesia, Israel,
Malasia, México, Peru, Filipinas, Tanzania, Tailandia, Uganda y Estados Unidos de América (Ahasan et al., 2020; Amal et
al.,2018; Bacharach et al., 2016; Behera et al., 2018; Chaput ef al., 2020; Castaiieda et al., 2020 ; Contreras et al., 2021; Dong
et al., 2017; Fathi et al., 2017, Ferguson et al., 2014; Koesharyani et al. 2018 ; Mugimba et al., 2018 ; OIE, 2018a ; OIE,
2018b; OIE, 2018c; Tsofack ef al., 2016). La red de centros de acuicultura en la region Asia-Pacifico (NACA) también tiene
previsto exigencias en materia de notificacion de la infeccion por el virus de la tilapia del lago. Los datos demuestran una
distribucion de la enfermedad similar en esta region, lo que confirma lo que se notifica a la OIE. A pesar de la distancia
geografica entre las dos cepas, se demostré que eran extremadamente cercanas, lo que sugiere la existencia de un vinculo
epidemioldgico y, por lo tanto, de una propagacion del virus a nivel internacional. Historicamente, la tilapia viva se ha
comercializado a escala internacional para establecer poblaciones destinadas a la produccion en nuevas regiones y el comercio
de tilapia viva sigue siendo muy amplio. En la actualidad, el principal motor de los intercambios internacionales es la
diseminacion de cepas genéticas mejoradas (pese a que el volumen y los modelos comerciales en curso no se han determinado
para esta evaluacion). Los productos derivados de la tilapia se comercializan en todo el mundo y, si bien se espera un riesgo
de transmision con algunos tipos de producto, los riesgos especificos de los productos no se han tomado en consideracion en
esta evaluacion (Castaieda ef al., 2020).

Dada la existencia de pruebas de propagacion y la amplia distribucion de la tilapia (Asia, Africa y América del Sur), es
probable la propagacién internacional.

Conclusion
Este criterio se cumple.

Criterio No. 2/ Al menos un pais puede demostrar en el pais o en una zona la ausencia de enfermedad en animales
acuaticos susceptibles, basandose en las disposiciones del Capitulo 1.4.

El virus TiLV se ha notificado en Bangladesh, el Taipéi Chino, Colombia, Ecuador, Egipto; en India, Indonesia, Israel,
Malasia, México, Pertl, Filipinas, Tanzania, Tailandia, Uganda y Estados Unidos de América (Ahasan et al., 2020; Amal et
al.,2018; Bacharach et al., 2016; Behera et al., 2018; Chaput et al., 2020; Castafieda et al., 2020 ; Contreras et al., 2021;Dong
et al., 2017; Fathi et al., 2017, Ferguson ef al., 2014; Koesharyani et al. 2018 ; Mugimba et al., 2018 ; OIE, 2018a ; OIE,
2018b; OIE, 2018c; Tsofack et al., 2016). La red de centros de acuicultura en la region Asia-Pacifico (NACA) también tiene
previsto exigencias en materia de notificacion de la infeccion por el virus de la tilapia del lago. Los datos demuestran una
distribucion de la enfermedad similar en esta region, lo que confirma lo que se notifica a la OIE.

Sin embargo, ante la ausencia de investigaciones exhaustivas sobre todos los casos de mortalidad, es posible que la
distribucion geografica de TiLV pueda ser mas amplia que la actual. Por ejemplo, los informes de mortalidad de pez tilapia
en Zambia en 2016 no se atribuyeron a TiLV, pero la informacién disponible no indica que se haya investigado la presencia
del virus. Otros paises de Africa indicaron su voluntad de declararse libres de la infeccion por el TiLV, pero informaron que
su capacidad de diagndstico es insuficiente para permitir la autodeclaracion del estatus libre.

La distribucién del virus puede ser mas amplia (es posible que no se hayan investigado todos los casos de mortalidad en otras
regiones); sin embargo, debido a la amplia distribucion de la tilapia (Asia, Africa y Sudamérica), la virulencia del virus y los
intercambios comerciales intensivos de la tilapia, es probable que muchos paises estén actualmente libres de la enfermedad.
La informacion proporcionada a la OIE y a NACA sobre el estatus de los Miembros con respecto a la infeccion por TiLV a
través de notificaciones inmediatas y los informes semestrales y anuales, indica que es probable que muchos paises estén
actualmente libres de esta enfermedad.
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Tabla 2. Brotes de la infeccion por TiLV por pais y afio, notificados a la OIE mediante OIE-WAHIS.

Regioén o pais 2017 2018 2019 2020 2021*
Américas
Colombia 1
México 20 1
Perti 5 2 1
EE. UU. 3
Asia
Taipéi Chino 9
India 3
Malasia 2 2
Filipinas 1 1
Tailandia 1
Europa
Israel 16
(hepatitis
sincitial de
la tilapia)
Total 29 27 10 2

*No se envid ninguna notificacién al dia de hoy a la OIE en 2021.

Conclusion

Se cumple el criterio.

Criterio No. 3/ Se dispone de una definicion de caso precisa y existen métodos de deteccion y diagndostico fiables.

El Grupo ad hoc electrénico sobre el virus de la tilapia del lago (TiLV) se creé en noviembre de 2017 para evaluar el
diagnostico y la validacion del TiLV y, especificamente para:

—  evaluar los métodos, publicados o sin publicar, para la deteccion del TiLV;
—  describir el nivel de validacion de cada método y determinar los requisitos adicionales de validacion;
—  recomendar cualquier prueba adicional cuyo desarrollo se imponga, y

—  facilitar la obtencion y distribucion del material de control positivo bien caracterizado destinado a la evaluacion de los
métodos y su implementacion y la realizacion dos estudios comparativos entre laboratorios.
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El grupo ad hoc efectud dos rondas de pruebas interlaboratorio con el fin de evaluar los métodos de analisis en un panel de
muestras. En la Ronda 1 participaron dos laboratorios y se sometieron a prueba cuatro métodos de técnicas de biologia
molecular. En la Ronda 2, participaron siete laboratorios y se realizaron cuatro pruebas de biologia molecular. Las
recomendaciones del grupo ad hoc se basan en el conjunto de los resultados obtenidos durante las dos rondas.

El grupo ad hoc evalud tres pruebas PCR en tiempo real y una prueba PCR anidada convencional, en un panel de 30 muestras,
con el fin de evaluar la capacidad de dichos métodos para detectar de forma fiable el TiLV. Todas las pruebas se realizaron
de conformidad con lo esperado y permitieron detectar el TiLV, de manera fiable. En base a las recomendaciones del grupo
ad hoc, la Comision consideré que las cuatro pruebas evaluadas cumplian con el criterio 3 del Capitulo 1.2. del Codigo
Acudtico, es decir, que esta disponible una definicion de caso precisa y que existe un método fiable de deteccion y diagndstico.

Conclusion
Se cumple el criterio.

Criterio No. 4a/ Se ha demostrado la transmision natural de la enfermedad al ser humano y la infeccion humana se
asocia con consecuencias graves.

Evaluacion

No hay evidencias de la transmision a los seres humanos.
Conclusion

El criterio no se aplica.

Criterio No. 4b/ Se ha demostrado que la enfermedad afecta 1a sanidad de los animales acudticos de cultivo a nivel de
un pais o una zona lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, pérdidas de produccion, morbilidad o
mortalidad.

Evaluacion

Se han observado niveles muy altos de mortalidad (>80%) en las poblaciones afectadas (tanto en granjas de cultivo como en
poblaciones naturales) (Bacharach et al., 2016; Behera et al., 2018; Ferguson et al., 2014; Gophen et al., 2015). Desde 2007,
se registra una disminucion de la captura de tilapias, especificamente de Sarotherodon (Tilapia) galilaeus, en el Mar de
Galilea. Desde 2009, se registran pérdidas episodicas de tilapias (Oreochromis niloticus) en las granjas acuicolas en todo
Israel (Eyngor et al., 2014, Skornik et al., 2021). La mortalidad de O. niloticus en las granjas en Ecuador también se ha
atribuido al virus TiLV (Ferguson et al., 2014). Las pérdidas son significativas tanto a nivel regional como nacional.

Conclusion
Se cumple el criterio.

Criterio No. 4¢/ Se ha demostrado o las pruebas cientificas indican que la enfermedad puede afectar la sanidad de los
animales acudticos silvestres lo que conlleva consecuencias significativas, por ejemplo, morbilidad o mortalidad a nivel
de la poblacién, productividad reducida o impactos ecolégicos.

Evaluacion

Se han observado niveles muy altos de mortalidad (>80%) en las poblaciones afectadas (tanto en granjas de cultivo como en

poblaciones naturales) (Bacharach et al., 2016; Ferguson et al., 2014, Gophen et al., 2015, Kabuusu et al., 2017). Desde 2007,
se registra una disminucién de la captura de tilapias, especificamente de Sarotherodon (Tilapia) galilaeus, en el Mar de
Galilea. Desde 2009, se registran pérdidas episodicas de tilapias (Oreochromis niloticus) en las granjas acuicolas en todo
Israel (Eyngor et al., 2014). Las pérdidas son significativas tanto a nivel regional como nacional. En 2017, un evento de
mortalidad en la tilapia silvestre en Malasia se notificé con una mortalidad estimada del 50 % (OIE, 2018c).
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Conclusion
Se cumple el criterio.
Conclusion

La infeccion por el virus de la tilapia del lago retine claramente los criterios de inclusion (1, 2, 3, 4b y 4c) y se propone para
inclusion en el Capitulo 1.3. Enfermedades de la lista de la OIE.
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Anexo 6

CAPITULO 1.4.

VIGILANCIA DE LA SANIDAD
DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Articulo 1.4.1.
Propdsito

El presente capitulo facilita orientaciones sobre los enfoques de vigilancia que la autoridad competente utilizara para efectuar
y mantener una autodeclaracién de ausencia de enfermedad o confirmar la aparicion de una enfermedad de la lista o una
enfermedad emergente.

Articulo 1.4.2.

Introduccién y ambito de alcance

Este capitulo presta apoyo a una la autoridad competente en el cumplimiento de los requisitos para la autodeclaracion de
ausencia de enfermedad en un pais, zona o compartimento, y el mantenimiento del estatus libre, previstos en cada capitulo
especifico de enfermedad. También facilita orientaciones a una la autoridad competente para satisfacer los requisitos de
notificacion de enfermedades de la lista o enfermedades emergentes de conformidad con el Capitulo 1.1.

No se pretende ofrecer una guia técnica pormenorizada sobre el disefio o analisis de la vigilancia. Se exhorta a las autoridades
competentes a consultar la literatura publicada y a recurrir a los especialistas adecuados para disefiar y analizar programas
de vigilancia que satisfagan los requisitos del Cédigo Acuatico.

1) Los requisitos generales de un sistema de vigilancia necesario para sustentar una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad se indican en los Articulos 1.4.5. a 1.4.8.

2) Los criterios utilizados para determinar los periodos estipulados en cada capitulo especifico de enfermedad para instaurar
las condiciones elementales de bioseguridad o emprender una vigilancia especifica, antes de declarar la ausencia de
enfermedad, se exponen en los Articulos 1.4.9.y 1.4.10.

3) Los requisitos de cada uno de los cuatro procedimientos para declarar la ausencia de enfermedad y conservar el estatus
libre, se intr n en el Articulo 1.4.3. v se describen en detalle en los Articulos 1.4.11. a 1.4.15.

4) Las orientaciones sobre el disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad y para combinar varias
fuentes de informaciodn sobre la vigilancia se facilitan en el Jos Articulos 1.4.16. y el-Artieule 1.4.17, respectivamente.

5) El Articulo 1.4.18. facilita orientaciones sobre la confirmacion del diagnéstico de enfermedades de la lista o de una
enfermedad emergente.

Las autoridades competentes se remitiran a los capitulos especificos de enfermedad en el Manual Acuético para las
recomendaciones relativas a la toma de muestras y los métodos de diagndstico apropiados a efectos de vigilancia y
diagnostico de las enfermedades de la lista. También se consultaran los capitulos especificos de enfermedad en el Manual
Acuético para obtener la informacidn necesaria relativa a la epidemiologia y el rendimiento diagndstico de los ensayos
requeridos para el disefio del programa de vigilancia.

Articulo 1.4.3.
Procedimientos para demostrar la ausencia de enfermedad

Las autoridades competentes podran utilizar uno de los cuatro procedimientos abajo indicados para hacer una autodeclaracion
de ausencia de enfermedad. Cada procedimiento describe las circunstancias sanitarias de los animales acuaticos y los
requisitos para hacer una autodeclaracion. Podra utilizarse cualquiera de estos cuatro procedimientos; sin embargo, una la
autoridad competente debe aportar pruebas de que se han cumplido todos los requisitos pertinentes para demostrar la
ausencia de enfermedad segun se describe en este capitulo y en los capitulos especificos de enfermedades en el Codigo

Acuaético incluyendo cuando los cuerpos de agua se comparten con otros paises o estan bajo el control de diferentes
autoridades competentes. Los cuatro procedimientos son:
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Ausencia de especies susceptibles

Este procedimiento se podra utilizar siempre y cuando se demuestre, de conformidad con lo descrito en el Articulo 1.4.11.,
que ninguna especie susceptible esta presente en el pais o la zona.

Ausencia histérica

Este procedimiento se podra utilizar siempre y cuando se demuestre, de conformidad con lo descrito en el Articulo
1.4.12., la ausencia histdrica de una enfermedad a_nivel del pais o |la zona justificada principalmente por les-dates la
informacioén de vigilancia pasiva generadaes por el sistema de deteccion precoz de un pais. Los datos de la vigilancia

especifica también podran utilizar en este procedimiento, cuando sea apropiado.

Vigilancia especifica
Este procedlmlento se podra utlllzar %WM euande—ne—se—munan—les—reqwsﬁe&del

pr|n0|palmente en Ios datos de VIg/IanCIa espeCIf/ca pero se podran utlllzar otras fuentes de pruebas de conformldad con
lo descrito en el Articulo 1.4.13.

sea apropiado.

Recuperacién del estatus libre

Este procedimiento se podra aplicar, de conformidad con lo descrito en el Articulo 1.4.14., en las circunstancias en que
después de efectuada una autodeclaracién, se detecte la enfermedad en un pais, zona o compartimento, con la
consecuente pérdida del estatus libre.

Cuadro 1.1. Sinopsis de los cuatro procedimientos de autodeclaracién de ausencia de enfermedad, incluidos los
tipos de informacioén de vigilancia primaria y secundaria y el nivel de aplicabilidad a un pais, zona o compartimento.

Procedimiento Pruebas de la vigilancia Pruebas de la vigilancia Nivel de aplicacion
primaria para declarar la secundaria propuesta
ausencia de enfermedad | para declarar la ausencia
de enfermedad (si se
requiere)
. Encuestas, datos
1. Ausencia de e e
) histéricos, registros . .
especies . = Ninguna Pais, zona
; de importacién,
susceptibles inf —
Vigilancia especifica (en
2. Ausencia - . . poblaciones donde la .
NP Vigilancia pasiva o : ) Pais, zona
histérica vigilancia pasiva no es
adecuada)
3. Vigilancia especifica | Vigilancia especifica Vigilancia pasiva (en las Pais, zona,
’ g g P poblaciones adecuadas) compartimento
4. Recuperacion del - ) - Vigilancia pasiva (en las Pais, zona,
. Vigilancia especifica . )
estatus libre poblaciones adecuadas) compartimento

Articulo 1.4.4.

Publicacién por la OIE de una autodeclaracion de ausencia de enfermedad de un Pais Miembro

Un Pais Miembro puede efectuar una autodeclaracion de ausencia de enfermedad en el pais, zona o compartimento. El Pais
Miembro debera informar a la OIE del estatus solicitado para un pais, zona o compartimento y la OIE podra publicar la

autodeclaracion.
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Un Pais Miembro que solicita la publicacién de una autodeclaraciéon debera seguir el procedimiento normalizado (en-ecurso-de

desarrollo disponible en el sitio web de la OIE) y presentar informacién documentada de su cumplimiento con los capitulos
pertinentes del Cédigo Acuatico. Esta documentacion debe incluir, entre otros datos:

1) el ambito de alcance de la declaracién, es decir, la enfermedad especifica, el nivel de aplicacion (pais, zona o
compartimento), y el procedimiento seguido para hacer la declaracion o solicitar la restitucién de ausencia de
enfermedad,

2) lainformacién para eenfirmar verificar el cumplimiento de las condiciones elementales de bioseguridad y los requisitos
generales de los sistemas de bioseguridad-y vigilancia;

3) los pormenores del disefio de la vigilancia e hipdtesis;
4) los analisis y resultados de la vigilancia;
5) las medidas adoptadas para conservar el estatus libre.

Una vez que se haya recibido toda la informacién y que la OIE haya procedido al examen administrativo y técnico, con
resultados satisfactorios, y solo entonces, se pedra publicara la autodeclaracion de ausencia de enfermedad. No obstante, lLa
publicacion no implica la aprobacion de la declaracidon de ausencia de enfermedad por la OIE ni refleja su opinion oficial. La
responsabilidad de la exactitud de la informacién contenida en una autodeclaracion recae enteramente en el Delegado del
Pais Miembro respectivo ante la OIE.

aulo_de_QIaLaQIQm Un Pals Mlembro que desee recuperar eI estatus I|bre debe presentar una nueva autodeclaracmn segun eI
procedimiento descrito en este capitulo.

Articulo 1.4.5.
Requisitos de bioseguridad y del sistema de vigilancia

Para toda autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad se deben satisfacer los siguientes requisitos del sistema de

bioseguridad y vigilancia en el compartimentozonao pais, zona o compartimento:

1) se puede comprobar que la calidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos satisface los requisitos
estipulados en el Capitulo 3.1.;

2) se han establecido las condiciones elementales de bioseguridad (que incluye un sistema de deteccion precoz) segun se

describe en el Articulo 1.4.6.;

34) no se ha vacunado a los animales acuaticos susceptibles contra la enfermedad particular durante-al-menes desde el
periodo de implementacion de las condiciones elementales de bioseguridad antes de la autodeclaracion;

45) los servicios de sanidad de los animales acuaticos tienen la capacidad y experiencia suficientes para investigar y notificar
episodios de la enfermedad a una la autoridad competente;

58) una fa autoridad competente tiene acceso a la capacidad de diagnostico adecuada (de un laboratorio con un sistema de
gestion de calidad que cumpla con los requisitos del Capitulo 1.1.1. del Manual Acuatico) para confirmar o descartar los

casos de enfermedades de la lista y enfermedades emergentes de conformidad con el Articulo 1.4.18.

Articulo 1.4.6.
Condiciones elementales de bioseguridad

Las condiciones elementales de bioseguridad abarcan los requisitos para prevenir la introducciéon y propagaciéon de una
enfermedad dada y detectar su aparicion. Para establecer las condiciones elementales de bioseguridad, se requiere:
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B

un sistema de deteccion precoz (tal como se describe en el Articulo 1.4.7.);

B

medidas para prevenir la introduccién del agente patégeno en un pais, zona o compartimento, o la propagacion en y
desde las zonas infectadas y las zonas de proteccién, de conformidad con lo dispuesto en el capitulo especifico de
enfermedad.

Al efectuar una autodeclaracion de ausencia de una enfermedad especifica en un pais, zona o compartimento, una ta autoridad
competente debe descrlblr cémo se cumglen germanentement Ias condlmones elementa/es de b/osegundad pertlnentes para
su declaramon e ales

El szstema de deteCC/on precoz de la u_a autoridad competente sustenta—les—dafees—de important r nerar evi

1) amplio conocimiento de los signos caracteristicos de las enfermedades de la lista y de las enfermedades emergentes

por parte Wpemonal m de los estableCIm/entos de acuicultura e-encargade

ce1aS-operaciones et aRSIorMacion, P

2) veterinarios o profesionales de sanidad para los animales acuaticos capacitados para reconocer y notificar la sospecha
de aparicion de | nferm la list | nferm mergentes enfermedad,

3) capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos para emprender investigaciones rapidas y eficaces
sobre las enfermedades basandose en una cadena de mando a nivel nacional en Z r_un tori
competente;

4) acceso de los servicios de sanidad de los an/ma/es acuat/cos auna capamdad de dlagnostlco suf|C|ente ggﬂw

conf irmar o descartar las enfermedades de Ia I/sta y IW Ias enfermedades

emergentes tal como se describe en el Articulo 1.4.18;

5) obligacion legal de los veterinarios, y-profesionales de sanidad para los animales acuaticos y otras personas que tengan
un papel relacionado con los animales acuaticos de notificar a una ta autoridad competente la sospecha de aparicion de

enfermedades de la lista y de enfermedades emergentes.

La sensibilidad de un sistema de deteccion precoz es la probabilidad de que se detecte la presencia de la enfermedad. La
declaracion de enfermedades por parte de los piscicultores, profesionales de sanidad para los animales acuaticos, veterinarios
y otros es fundamental para iniciar las etapas necesarias de la vigilancia pasiva. Concretamente, una la autoridad competente
debe estar en condiciones de demostrar que se han desplegado esfuerzos para dar a conocer a los observadores relevantes

(por ejemplo, piscicultores y pescadores) pisecicultores-los signos de las enfermedades de la lista y de las enfermedades

emergentes y la obligacion de los piscicultores, profesionales de sanidad para los animales acuaticos, veterinarios y otras

personas gue tengan un papel relacionado con los animales acuaticos de notificar las sospechas. Deben mencionarse los
instrumentos juridicos de base.

La capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos de responder a las sospechas de una enfermedad de la
lista puede evidenciarse mediante los planes de respuesta y una cadena de mando descriptiva que conduzcan a una
declaracion oficial de deteccidn del agente patégeno. Los procedimientos normalizados relativos a los ensayos de diagnostico
de las enfermedades de la lista y la acreditacion conforme a las normas de laboratorio reconocidas internacionalmente pueden
demostrar la capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos para detectar las enfermedades de la lista.
Ademas, los ejemplos de investigaciones en respuesta a la notificacion de sospechas de una enfermedad son la mejor
ilustracion de-la-funeién del funcionamiento eficaz del sistema de deteccion precoz. Idealmente, la sensibilidad de un sistema
de deteccion precoz (es decir, la probabilidad de deteccidon de la introduccion del agente patégeno) debe puede cuantificarse,
por ejemplo, usando un modelo de arbol de situacion, no obstante, en muchas circunstancias una evaluacion cualitativa
resultara suficiente.
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Articulo 1.4.8.

Requisitos para la vigilancia pasiva

H

Ademas de las caracteristicas de un sistema de deteccion precoz descritas en el Articulo 1.4.7., deben reunirse las
condiciones descritas en este articulo para utilizar la_informacion les-dates de la vigilancia pasiva a efectos de una
autodeclaracién de ausencia de enfermedad.

Las condiciones aplicables a cada poblacion estudiada definida de especies susceptibles a una enfermedad especifica
son las siguientes:

a) las condiciones (bioticas y abidticas) son propicias para la manifestacion clinica de la infeccién, de forma tal que, si
el agente patégeno esta presente en la poblacién de especies susceptibles, producira signos elinices de la

enfermedad al menos estacionalmente;

b) un—eeneemen%e—su-f-&e&enfee gbggrvaglg de los signos glinices ehmses de la enfermedad que pueden incluir un incremento
de la mortalidad, que conduzca a que fa

enfermedad se% |nvest|gue v, cuando corresgonda! se notlflgue auna Ia utondad competente;

c) las poblamones de animales acuat/cos de cria susceptibles deberan someterse a una observacién suficiente en
todos-los sistemas-de produccién pertinentes para que, si aparecen signos glinices-de la enfermedad, puedan ser

observados;

d) las poblaciones de animales acuaticos silvestres susceptibles deberan:

i)  someterse a una observacion suficiente para que, si aparecen signos glinices-de la enfermedad, puedan ser
detectados y notificados, o

i)  estar epidemiolégicamente vinculadas con las poblaciones de cria de modo que, si aparece la enfermedad en
las poblaciones de animales acuaticos silvestres, también se observe y se notifique su aparicién en
poblaciones de cria adyacentes.

La vigilancia pasiva depende principalmente de que los observadores (por ejemplo, piscicultores, profeSIonales de
sanidad para los animales acuaticos, veterinarios y otros)

enfermedad de la lista y o cualquier incremento inexplicable de la mortalidad y los notifiquen a una & autoridad
competente las-sespechas-de-enfermedad. Por lo que se reflere alas pobIaC|ones silvestres, espocoprobable que puede
gue no reunan los requisitos estipulados en el punto 1a), t en la mayoria de las circunstancias,
por consiguiente, la vigilancia pasiva no sera lo suﬂmentemente sensible. Si la autoridad competente utiliza les-dates |la
informacioén de la vigilancia pasiva para poblaciones definidas de animales acuaticos silvestres, debera demostrar que

se reunen las condiciones de este articulo y que el sistema de deteccién precoz tienela-sensibilidad adecuada para

conducira a detectar la enfermedad si aparece.

d
aHcaGo-4-—a

La mejor ilustracion del conocimiento de los signos glinices de la enfermedad y del nivel de observacion necesario son
los ejemplos de notificacion a una fa auforidad competente por los piscicultores, profesionales de sanidad para los
animales acuaticos, veterinarios y otros. Ademas de la notificacion, la informacion para la vigilancia pasiva puede provenir
de inspecciones en las plantas de transformacion, visitas de rutina por funcionarios gubernamentales y encuestas (por
ejemplo, estudios en uerias n la fauna acudtica) sebre—tas—peblaciones—silvestres), envio de muestras a
laboratorios, registros de establecimientos de acuicultura (por ejemplo, de mortalidad, uso de medicamentos, etc.).

Las pruebas de la literatura cientifica generalmente seran suficientes para demostrar las condiciones medioambientales
en |las gue-aparecensignos-clinicosy-en que la infeccién de especies susceptibles se manifestara con un cuadro clinico.
Esta informacién debera complementarse con datos sobre las condiciones medioambientales de las poblaciones diana.
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56) La vigilancia pasiva solo contribuye al sistema de deteccién precoz si las observaciones e investigaciones que llevan a

osgechar enfermedades de la lista o enfermedades emergentes se notifican rapidamente y permiten a —irasla
s enferme una la autoridad competente efectda llevar a cabo sus propias investigaciones.

Articulo 1.4.9.

Periodos requeridos para las condiciones elementales de bioseguridad

an- A ' [ inide gAntes de la autodeclaracion
de ausencia de enfermedad por un Pals Mlembrozkas_las condICIones e/ mentales de bioseguridad se-aplicaran-el

deberan haberse aplicado por un tiempo suficiente antes-de realizar una-autodeclaracién, de manera que, al final de este

periodo, si la enfermedad se hubiese introducido antes del inicio de las condiciones elementales de bioseguridad:

1)

a) no-guede-ningan el agente patdgeno especifico no permanezca presente en el medio (véase el procedimiento 1:

ausencia de especies susceptibles), o

b) la enfermedad se manifieste con signos clinicos y sea detectada por el sistema de deteccién precoz del pais (véase
el procedimiento 2: ausencia histérica), o ¥

c) alinicio de la vigilancia especifica (véase el procedimiento 3: vigilancia especifica), los niveles de infeccion hayan
alcanzado la prevalencia minima estimada, es decir, la prevalencia usada en el disefio de la encuesta para calcular
los tamafios de las muestras (por ejemplo, numero de establecimientos de acuicultura y animales acuaticos a fin
de demostrar la ausencia de enfermedad)).

2) Cada capitulo especifico de enfermedad en el Cédigo Acuatico define los periodos minimos durante los cuales se
aplicaran las condiciones elementales de bioseguridad antes de que se realice una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad. Estos periodos indican un periodo minimo predeterminado o mas largo si se determinan necesario sobre la
base de los factores descritos a continuacion:

a) Parael procedimiento 1, el periodo minimo predeterminado durante el cual se aplicaran las condiciones elementales
de bioseguridad requeridas antes de realizar una autodeclaraciéon, para todas las enfermedades de la lista, de
ausencia-de-enfermedad sera de seis meses. Se espera que sea suficiente para la mayoria de las enfermedades
y asi asegurarse de que ningun agente patégeno viable introducido mediante las mercancias de animales acuaticos
siga presente en el medioambiente, y que el sistema de deteccidon precoz esté bien establecido y funcione
correctamente. Con este procedimiento, el periodo correspondiente a las condiciones elementales de bioseguridad
para una autodeclaracion se determina para cada agente-patégeneo enfermedad de la lista sobre la base de su
epidemiologia (por ejemplo, estabilidad del agente en el medioambiente, etapas de vida resistentes, vectores) y un

periodo mas largo que el minimo predeterminado se puede especificar en el capitulo de enfermedad pertinente del
Cédigo Acuatico.

b) Para el procedimiento 2, el periodo minimo predeterminado durante-el-cual-deben-aplicarse-durante el cual se
aplicaran las condiciones elementales de bioseguridad requeridas antes de realizar una autodeclaracion, para todas

las enfermedades de la lista, sera de diez afios. Es el minimo requerido para alcanzar una probabilidad del 95% de
ausencia de enfermedad si la probabilidad de deteccion anual es aproximadamente del 30%. No obstante, si la

probabllldad de deteccién anual M—%W se considera inferior al 30% en-el

(tras consideracion de los factores abajo indicados), el periodo minimo
requerido para las condiciones elementales de bioseguridad definido en los capitulos especificos de enfermedades
en el Codigo Acuatico sera superior-a de mas de diez afios, segun corresponda. Una evaluacion de los siguientes

factores determinara si se recomienda reguiere-un periodo superior a diez afios en los capitulos especificos de
enfermedad:

i) la duracién maxima del ciclo de produccion de las especies susceptibles;
i) las etapas de vida en las que los animales acuaticos son susceptibles;
iii) la variacion en la predisposicién a la enfermedad clinica entre las especies susceptibles;

iv) la gravedad y duracidon esperadas de los signos clinicos en las especies susceptibles {y—por—ende—la

o | ion).

v) las condiciones medioambientales que influyen en los niveles de infeccién y en la manifestacion clinica,

incluido la estacionalidad de la enfermedad (es decir, periodos del afio cuando |a prevalencia y |a intensidad
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de la infeccién son mayores y mas propicios a la deteccién a
las-temperaturas-delagualo-permiten);

vi) los factores especificos del agente patégeno (por ejemplo, produccion de esporas);

vii) los sistemas de produccion y las practicas de gestion que pueden afectar a la observacion de signos clinicos
si aparecen;

viii) cualquier otro factor pertinente que pueda influir en la presentacién de signos clinicos y la observacién de la
enfermedad si esta presente.

Para el procedimiento 3, el periodo minimo predeterminado durante el cual deben aplicarse las condiciones
elementales de bioseguridad requeridas antes del inicio de la vigilancia especifica sera de un afio en general. Se
espera que, en la mayoria de las circunstancias, este periodo sera suficiente para que una enfermedad alcance
una prevalencia lo suficientemente elevada como para poder detectarla mediante una encuesta disefiada conforme

a Ias recomendacmnes de este capltulo Sin embargo les—eam&#es—espeemees—de—enfermedades—del—%dfge

transnm&en—espe;ada—y—per—le—tan%e— limitar el incremento de la prevalencia y la intensidad de la infeccién en las
especies susceptibles. En_estas circunstancias, el periodo minimo requerido en los capitulos especificos de
enfermedad en el Codigo Acuético para las condiciones elementades de bioseguridad serd de mas de un afo,

segun corresponda. Una evaluacioén de los siguientes factores determinara si se requiere un periodo superior a un
afno:

i) la duracién maxima del ciclo de produccion de las especies susceptibles;
i) las etapas de vida en que los animales acuaticos son susceptibles;

iii) la estacionalidad de la enfermedad (periodos del afio en que la prevalencia y la intensidad de la infeccién son
las mas altas y facilitan mas la deteccion);

iv) los sistemas de produccién y las practicas de gestion que pueden afectar a la aparicion de una infeccion;

v) cualquier otro factor pertinente que pueda influir en la tasa de incremento esperada de la prevalencia e
intensidad de la infeccién en las especies susceptibles tras la introduccion de la enfermedad.

El procedimiento 4 solo es aplicable tras la pérdida del estatus libre de una enfermedad debido a un brote. Esta
circunstancia implica que ha habido un fallo en las condiciones elementales de bioseguridad, ya que no se ha
podido evitar la introduccion de la enfermedad. Se investigara la via de introduccion y se examinaran y modificaran
las condiciones e/ementales de b/osegur/dad SI es necesario para reducir la grgbabllldad de |ntrgdugggn de la

erradicada la enfermedad y antes de iniciar una wgtlancza especifica que aportara las pruebas necesarias para una
autodeclaracion ulterior.

Articulo 1.4.10.

Periodos requeridos para una vigilancia especifica

Debe emprenderse una vigilancia especifica durante un periodo definido, descrito en el capitulo sobre la enfermedad
pertinente del Codigo Acuéatico, antes de que la autoridad competente realice una autodeclaracion de ausencia de enfermedad
utilizando el procedimiento 3 o el procedimiento 4. El periodo de vigilancia especifica se determina para cada capitulo de
enfermedad del Cédigo Acuéatico sobre la base de los siguientes factores.

la duracién maxima del ciclo de produccion de las especies susceptibles;

las etapas de vida en que los animales acuaticos son susceptibles;

la estacionalidad de la enfermedad (periodos del aiio en que la prevalencia y la intensidad de la infeccién son las mas
altas y facilitan mas la deteccion);

los sistemas de produccion y las practicas de gestion que pueden afectar a la apariciéon estacional de una infeccién.
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Para un pais o una zona, el periodo minimo predeterminado de vigilancia especifica antes de realizar una autodeclaracién de
ausencia de enfermedad sera de dos afos. Durante la vigilancia especifica, se realizaran encuestas en determinados periodos
de tiempo cuando las condiciones sean optlmas para la detecmon deI agente patogeno (por ejemplo estaciones del afo,
temperaturas y etapas de V|da)

grania. El intervalo entre las encuestas sera de al menos tres meses vy, si hay interrupciones en la produccion, las encuestas
abarcaran idealmente dos ciclos de produccion.

Para que un pais o una zona recuperen el estatus libre de una enfermedad conforme al procedlmlento 4, eI periodo requerido
de vigilancia especifica estipulado en el ca [ A 0 sera coherente
con el de la autodeclaracion original de ausencia de enfermedad

En el caso de los compartimentos, el periodo minimo predeterminado de vigilancia especifica antes de una autodeclaracion
de ausencia de enfermedad sera de un afo. Este periodo mas corto para un compartimento refleja las poblaciones definidas
mas claramente, la bioseguridad requerida para conservar el estatus sanitario en dichas poblaciones y una variacién
probablemente menor de las variables medioambientales. No obstante, cada capitulo especifico de enfermedad del Cédigo
Acuético podra estipular un periodo diferente (mayor o menor de un afio) si asi lo permiten la epidemiologia de la enfermedad
y los criterios arriba propuestos. Por ejemplo, distintos requisitos pueden ser apropiados para una especie susceptible que
tiene un ciclo de produccién de tres afios frente a una que tiene un ciclo de seis; en particular, si la enfermedad puede aparecer
con una prevalencia muy baja hasta casi el final del ciclo de produccion.

Para que los compartimentos recuperen el estatus libre con arreglo al procedimiento 4, el periodo requerido de vigilancia
especifica estipulado en el capitulo especifico de enfermedad pertinente en el Cédigo Acuético puede ser inferior al de la
declaracién original de condicion libre (dependiendo de la naturaleza de la enfermedad en cuestion y segun se especifica en

el capitulo especifico de enfermedad). Sin embargo, se requiere al menos una ronda-de-andlisis encuesta en el compartimento
para demostrar que se ha logrado erradicar la enfermedad y comprobar que las condiciones elementales de bioseguridad

revisadas son eficaces.

Articulo 1.4.11.
Procedimiento 1: Ausencia de especies susceptibles

Salvo disposicion contraria en el capitulo especifico de enfermedad pertinente del Cédigo Acuético, se podra realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad especifica en un pais o una zona sin necesidad de aplicar la vigilancia especifica
si ninguna especie susceptible (segun la lista del Articulo X.X.2. del capitulo especifico de enfermedad pertinente del Cédigo
Acuatico) esta presente en el pais o la zona.

Deben haberse establecido las condiciones elementales de bioseguridad por un periodo de tiempo antes de realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad.

Este procedimiento esta basado en la confianza en que las especies susceptibles estan ausentes de hecho de un pais o una
zona. Para tener esta confianza, se requiere:

1)  un conocimiento solido de la gama de especies susceptibles a un agente patégeno y

2) un conocimiento suficiente—basado—enla—vigilancia—activa; de la fauna local de animales acuaticos (incluidas las
poblaciones silvestres) gue se demuestre a través de las siguientes formas de evidencia:

la—existencia—de-las especies
suscept/bles en eI pais o Ia zZona en Ias encuestas estructuradas (por ejemplo estudios en pesquerias y en la fauna
acuatica, datos historicos sobre la pesca);

2b) la documentacion emitida por la autoridad competente pertinente que certifique que esas especies susceptibles no se
han importado en el pais o la zona;

3c) suministro de documentacion relativa a las pruebas cientificas (por ejemplo, datos sobre los requisitos fisiologicos,
informacion oceanogréfica, bases de datos sobre la biodiversidad) que indican que la probabilidad de la presencia de
especies susceptibles en el pais o la zona es insignificante.
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Este procedimiento no podra utilizarse si existe un grado de incertidumbre respecto a la gama completa de especies
susceptibles (por ejemplo, enfermedades con una amplia gama de hospedadores) o si no se trata de un agente patégeno
obligado (el patégeno puede sobrevivir indefinidamente fuera del hospedador). En estos casos, el procedimiento no se incluira
en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, y deberan emplearse otros métodos para demostrar la ausencia
de enfermedad.

El procedimiento esta disefiado especialmente para los casos en que una fa autoridad competente desee establecer la
ausencia de enfermedad antes de la introduccién de una nueva especie de cria.

Articulo 1.4.12.
Procedimiento 2: Ausencia historica

Salvo disposicion contraria en el capitulo del Cédigo Acuatico sobre la enfermedad pertinente, se podra realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad en un pais o una zona fundamentandose en la ausencia histérica de la
enfermedad. Les—dates La informacidn de la vigilancia pasiva generadaes por el sistema de detecciéon precoz del pais
constituiran la prueba principal. Para aplicar este procedimiento, deben reunirse las siguientes condiciones:

1) el pais ola zona han establecido las condiciones elementales de bioseguridad, incluido un sistema de deteccién precoz,
lo suficientemente sensible como para detectar la enfermedad si aparece, y se cumplen los requisitos de las-condiciones

condiciones elementales de bioseguridad del Articulo 1.4.6., del sistema de deteccién precoz del Articulo 1.4.7. y de la
vigilancia pasiva del Articulo 1.4.8.;

2) no se ha registrado la enfermedad en el pais o la zona (incluidas las poblaciones silvestres de animales acuaticos)
durante el periodo minimo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico.

Requisitos para la vigilancia pasiva

La Una autoridad competente que realice una autodeclaracion de ausencia de enfermedad fundamentada en la ausencia
histérica tendra que explicar como se han satisfecho los criterios (por ejemplo, para las condiciones elementales de
bioseguridad) requeridos para este procedimiento. Concretamente, una la autoridad competente tendra que demostrar que el
sistema de deteccioén precoz cumple las cond|0|ones descrltas en eI Artlculo 1 4 7. y_ los regwsnos para la vigilancia pasiva en
el Articulo 1.4.8. ¢y - El sistema de deteccion
precoz necesita abarcar-a representar todas Ias poblamones de especies suscept/b/es del pals o la zona. Si una fa autoridad
competente no puede demostrar que se cumplen todos los requisitos, debido a las circunstancias del pais (por ejemplo,
naturaleza del sistema de deteccion precoz, condiciones medioambientales, naturaleza de la industria acuicola), el
procedimiento no se considerara valido. En su lugar, se exigira un procedimiento alternativo que utilice la informacién les-dates
de la vigilancia especifica, o que se complementen los datos de la vigilancia pasiva con los de la vigilancia especifica (véase
mas abajo).

Necesidad de vigilancia especifica

De no satisfacerse los requisitos para la vigilancia pasiva estipulados en los puntos 1y 2 arriba para determinadas poblaciones
de especies susceptibles (por ejemplo, las poblaciones silvestres), se podra usar la vigilancia espec:flca para ofrecer pruebas
complementarias de la ausencia de enfermedad en dichas poblaciones.

Unicamente para fundamentar una autodeclaracién de ausencia de enfermedad, el—preeedmenteﬁebe#a—basapse sise basa
principalmente en les-dates |a informacién de la vigilancia pasiva para demostrar la ausencia histérica; de lo contrario, se
utilizara el procedimiento 3, descrito en el Articulo 1.4.13.

Articulo 1.4.13.
Procedimiento 3: Vigilancia especifica

Tal como se estipula en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, se podra realizar una autodeclaracion de
ausencia de enfermedad en un pais, zona o compartimento si las principales pruebas para demostrar la ausencia de
enfermedad son los datos de la vigilancia especifica. Para aplicar este procedimiento, deben reunirse las siguientes
condiciones:
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1) antes de iniciar la vigilancia especifica, se han establecido las condiciones elementales de bioseguridad por el periodo
minimo requerido segun lo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico;

2) la enfermedad no se ha registrado en el pais, zona o compartimento, pese a haberse efectuado la vigilancia especifica
durante el periodo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico y conforme a los requisitos
abajo indicados.

Requisitos para la vigilancia especifica

En el caso de numerosas enfermedades, existira una variabilidad temporal significativa en la prevalencia y en la intensidad de
la infeccién (y, por ende, en la probabilidad de deteccion a través de la vigilancia especifica). Por ejemplo, la probabilidad de
deteccion puede aumentar en una etapa de vida particular o durante los periodos del afio en que la tasa-de replicacion y
transmision de los agentes patégenos es mayor.

La variabilidad medioambiental de un afio a otro también puede acarrear diferencias en la prevalencia e intensidad entre los
afios, lo que puede afectar a la probabilidad de deteccion. En consecuencia, se han de disefar las encuestas teniendo en
cuenta, por ejemplo, tanto la variabilidad como las poblaciones de muestra con vistas a maximizar la probabilidad de deteccion
de la aparicion de una enfermedad. Esto implica la necesidad de detectar momentos muy precisos, las encuestas solo podran
efectuarse durante periodos limitados en un solo afio. Sobre la base de una evaluacién de las vias potenciales de introduccion
de las enfermedades, deben identificarse las regiones o establecimientos de acuicultura de alto riesgo e incluirse, de
preferencia, en los programas de vigilancia. Por ejemplo, los establecimientos cerca de los puertos o instalaciones de
transformacion pueden tener probabilidades mas elevadas de exposicion a los agentes patégenos introducidos.

Para maximizar la probabilidad de deteccion del agente patégeno, las encuestas deben seleccionar las especies y las etapas
de vida con mayor probabilidad de infeccién y efectuarse en los periodos del afio en que la temperatura y la estacion ofrecen
la mejor oportunidad de deteccion. Para declarar la ausencia de enfermedad, deben realizarse dos encuestas al afio (durante
al menos dos afios consecutivos — periodo por defecto) con un intervalo de al menos tres meses entre las encuestas, a menos

que Ia eV|denC|a espeC|f|ca de enfermedad apoye una estrategla alternatlva w&%

acuat/cos muestreados debe ser suﬂmente para Iograr un nivel general-de confianza de al menos el 95%-igual-e-superior al
95% de que la-prevalensia-del agente patogeno se detectaria si estuviese presente eerresponde-a en un nivel igual o superior
ala prevalencia estimada en un pais, zona o compartimento e-es-irferior. La prevalencia estimada en los animales y en niveles
de agrupacion superiores (es decir, estanque, establecimiento de acuicultura, pueblo, etc.) deberd establecerse en un maximo
ser-del 2% eo-inferior (este valor podra ser superior solo si lo justifica la evidencia epidemioldgica segun se describe en el
Articulo 1.4.16. Las encuestas deben disefiarse conforme a las recomendaciones del Articulo 1.4.16.

Otras fuentes de datos

Este procedimiento para declarar la ausencia de enfermedad debe basarse principalmente en los resultados de la vigilancia
estructurada especifica; sin embargo, también podrd complementarse con los resultados del andlisis de les—dates |a
informacién de la wg/lanCIa pasiva. Esta prueba complementaria puede emplearse en poblaciones definidas de especies
susceptibles para las que se ha demostrado que la sensibilidad-de-la vigilancia pasiva es lo suficiente sensible (segun se
describe en el Articulo 1.4.8.).

Articulo 1.4.14.
Procedimiento 4: Restitucion del estatus libre

Segun lo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, se podra realizar una autodeclaracion de
ausencia de enfermedad en un pais, una zona o un compartimento que ya han hecho una autodeclaracién previa pero que
han perdido posteriormente su estatus libre debido a la aparicién de un brote de la enfermedad.
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En un pais o una zona, el periodo minimo predeterminado de vigilancia para recuperar el estatus libre se ajustara a los
requisitos del procedimiento 3. No obstante, si la autoridad competente pertinente puede demostrar que el enfoque adoptado
ofrece un nivel de evidencia adecuado a las circunstancias del brote y la enfermedad, podra efectuar una autodeclaracion mas
rapidamente.

Los compartimentos pueden recuperar el estatus libre relativamente rapido; sin embargo, se requiere un periodo de tiempo
minimo con arreglo a lo establecido en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico a fin de demostrar que la
erradicacion ha sido exitosa y garantizar que verificar las condiciones elementales de bioseguridad revisadas son eficaces. ¥

Para un pais, zona o compartimento, una autodeclaracion segun este procedimiento debe facilitar informacion sobre el proceso
de revision y actualizacion de las condiciones elementales de bioseguridad, los resultados obtenidos y las medidas sanitarias
pertinentes aplicadas para reforzar dichas condiciones.

1. Zona infectada y zona de proteccién

Deben establecerse zonas infectadas y zonas de proteccién mediante el rastreo de los contactos de exposicion desde
los establecimientos de acuicultura que se sabe estan infectados (por ejemplo, siguiendo los movimientos de los animales
acuaticos o de los equipos desde y hacia los establecimientos infectados) para identificar todos los establecimientos
conocidos infectados. Una vez completado el rastreo de contactos y si no se registran ni detectan nuevos casos, se
podran ultimar los limites de las zonas infectadas y las zonas de proteccion. La extension geografica de una zona
infectada debe basarse en las distribuciones espaciales de los establecimientos infectados y no infectados dentro de una
region (por ejemplo, rio, estuario o bahia). La definicion de la zona debe abarcar a las poblaciones infectadas agrupadas
por areas geograficas.

La extensién geografica de una zona de protecciéon ha de ofrecer un nivel muy alto de confianza en que las medidas alli
aplicadas impediran la propagacion de la enfermedad a otras zonas, y debe basarse en la epidemiologia del agente
patdgeno transmisible, el potencial de exposicidon de los establecimientos de acuicultura vecinos, el tipo de sistema de
produccién de acuicultura (por ejemplo, sistemas abiertos o cerrados), la influencia de las poblaciones silvestres y la
hidrologia local. En el medioambiente marino, deben tenerse en cuenta la hidrologia local (incluyendo el ciclo mareal),
la distribucidon de habitats adecuados para las especies susceptibles y el movimiento de las especies susceptibles
silvestres o vectores. En el medio de agua dulce, los limites de la zona de proteccion se determinaranper basaran en la
distancia aguas abajo a la que es probable que el agente patégeno viable se propague con las corrientes. Si hay
poblaciones silvestres susceptibles o vectores, deben utilizarse sus patrones y rangos de migracion.

Una vez establecidas las zonas infectadas y las zonas de proteccion, y siempre y cuando no se detecten nuevos casos
por un periodo igual o superior al periodo de incubacion del agente patégeno (pero no inferior a un mes), la region fuera
de las zonas infectadas y las zonas de proteccion podra ser declarada zona libre de la enfermedad. Para restablecer la
ausencia de enfermedad en las zonas infectadas y las zonas de proteccion, se requiere la vigilancia especifica.

2. Requisitos para la vigilancia especifica en un pais o una zona

Una vez se haya procedido a la despoblacién de todas las poblaciones infectadas y la desinfeccién de todos los
establecimientos de acuicultura afectados, segun se describe en el Capitulo 4.34., y que se haya aplicado de modo
sincronizado el vacio sanitario, segun se describe en el Capitulo 4.67., por un periodo de tiempo determinado por las
propiedades biofisicas del agente patégeno (es decir, la supervivencia en el medioambiente), se iniciara un programa de
vigilancia en las zonas de proteccién y las zonas infectadas. Dicho programa incluira a las poblaciones de especies
susceptibles, tanto de cria como silvestres, en las zonas de proteccién y en las zonas infectadas. Para el disefio de la
encuesta, se recomienda un enfoque basado en el riesgo (véase segun se describe en el Articulo 1.4.6.). Para el
muestreo, se seleccionaran preferentemente los siguientes establecimientos de acuicultura o poblaciones:

a) establecimientos que fueron despoblados y posteriormente repoblados;

b) establecimientos y poblaciones silvestres con mayor riesgo de exposicion a la infeccién durante el brote, es decir,
en estrecha proximidad geegrafiea hidrografica de establecimientos infectados o con otros contactos
epidemioldgicos tales como los equipos compartidos o los movimientos de los animales acuaticos;

c) poblaciones silvestres de especies susceptibles aguas abajo o en las cercanias inmediatas de los establecimientos
previamente infectados.

Se recomienda realizar al menos dos encuestas con resultado negativo antes de declarar la ausencia de enfermedad.
La segunda encuesta debera iniciarse al menos tres meses después de finalizar la primera encuesta. Las encuestas se
realizaran durante las estaciones, temperaturas y etapas de vida prioritarias éptimas para la deteccidon del agente
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patégeno. Si hay interrupciones de produccion, las encuestas deben abarcar idealmente dos ciclos de produccion. En
cada encuesta, el nimero de establecimientos de acuicultura y de muestras recogidas por establecimiento deben ser
suficientes para demostrar con un nivel de confianza del 95% que el agente patégeno ne-esta-presente se detectaria si
estuviese presente por encima de una prevalencia del 2% (se podra utilizar una prevalencia estimada mas alta si las
pruebas epidemioldgicas lo justifican). Si la enfermedad se detecta en poblaciones silvestres de especies susceptibles y
la erradicacién no es posible, el pais o la zona permanecen infectados.

Requisitos para la vigilancia especifica en un compartimento

Una vez se haya procedido a la despoblacién de todas las poblaciones infectadas y la desinfeccién de todos los
establecimientos de acuicultura afectados, segun se describe en el Capitulo 4.43., y que se haya aplicado el vacio
sanitario, segun se describe en el Capitulo 4.67., por un periodo de tiempo determinado por las propiedades biofisicas
del agente patégeno (es decir, la supervivencia en el medioambiente), se podra repoblar el compartimento. Después de
la repoblacion, se requiere una sola encuesta para demostrar el éxito de la erradicacion. La encuesta se llevara a cabo
al menos seis meses después de la repoblacion del establecimiento o en el periodo maximo de tiempo permitido por el

ciclo de produccion de las especies, para garantizar la eficacia de las condiciones elementales de bioseguridad revisadas;
y se realizara durante las estaciones, temperaturas y etapas de vida prioritarias 6ptimas para la deteccion del agente
patégeno. El numero de unidades de estabulacion (por ejemplo, estanques, tanques) y de animales por unidad de
estabulacién muestreados deben ser suficientes para demostrar con una confianza del 95% que el agente patdégeno re
esta-presente se detectaria si estuviese presente por encima de una prevalencia del 2% (se podra utilizar una prevalencia
estimada mas alta si las pruebas epidemiolégicas lo justifican).

Articulo 1.4.15.

Mantenimiento del estatus libre

gn gals! zona o comgart/mento declarados I|bres podran conservar su estatus I|bre siempre y cuando los regmsﬂos de

2)

4)

n pais, zona o compartimento declarados libres podran conservar su estatus libre sin una vigilancia especifica siempre

y cuando se cumplan los requisitos para una vigilancia pasiva que figuran en el Articulo 1.4.8. en todo el pais, zona o
compartimento, y en el caso de que:

a) para una zona declarada libre, |la zona se situe dentro del ferritorio de un pais declarado libre;

Las autoridades competentes deberan garantizar que se investiga sin dilacién cualquier evento sanitario u otra
informacién que pueda despertar sospecha de la apariciéon de la enfermedad de la lista de la que el pais, zona o
compartimento han sido declarados libres. La investigacién debera llevarse a cabo de conformidad con el Articulo 1.4.18.
y se deberan cumplir siempre las disposiciones de los Capitulos 1.5. y 5.1.

Articulo 1.4.16.
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Disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad

Conforme al procedimiento 3, se requieren encuestas que demuestren la ausencia de una enfermedad concreta (es decir,
vigilancia especifica), segun se describe en el Articulo 1.4.13., para obtener o recuperar el estatus libre tras la deteccion del
agente patégeno segun se describe en el Articulo 1.4.14. w Se podran
necesitar encuestas para complementar les-dates |a informacion de la vigilancia pasiva generadaes por el sistema de deteccion
precoz para el procedimiento 2 segun se describe en el Articulo 1.4.12. Ademas, si no hay condiciones propicias para la
manifestacion clinica de una enfermedad 'y, por consiguiente, el sistema de deteccioén precoz no puede aportar pruebas para
conservar el estatus libre, se requiere una vigilancia especifica continua.

No se puede tener la certeza absoluta de la ausencia de una enfermedad. Las encuestas permiten demostrarlo al generar
pruebas de que la enfermedad no esté presente en una poblacion con una prevalencia minima predeterminada (prevalencia
estimada) y un nivel de confianza aceptable. Una enfermedad aparente, sea cual sea el nivel, en la poblacién diana
automaticamente invalida cualquier declaracion de ausencia de enfermedad, a menos que se reconozca, sobre la base de
nuevos analisis, que los resultados positivos son falsos positivos. Una encuesta para demostrar la ausencia de enfermedad
debe cumplir los siguientes requisitos estipulados en este articulo:

1.  Poblacién

La poblacién de las unidades epidemiolégicas debe estar claramente definida. Los establecimientos de acuicultura y las
unidades de estabulacion (por ejemplo, estanques, tanques) dentro de los establecimientos son las unidades
epidemiolégicas que suelen usarse en las encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad. Por consiguiente, es
importante que las autoridades competentes lleven registros de los establecimientos de acuicultura, que incluyan la
localizacion geografica y las especies mantenidas.

La poblacion diana comprende todos los individuos dentro de la poblacién seleccionada de tedas las especies

susceptibles a la enfermedad presentes en el pais, la zona o el compartimento a los que se aplican los resultados de la
vigilancia. Lo mas probable es que la introduccién de una enfermedad exética afecte solo a algunos componentes de la
poblacién diana. En estos casos, se recomienda centrar los esfuerzos de vigilancia en esa parte de la poblacion.

El disefio de la encuesta dependera del tamafio y estructura de la poblacién estudiada. Si la poblacion esrelativamente

pequeha—y-puede considerarse que es homogénea respecto a |la probabilidad de exposicién al-riesgo-de-infeceion, se
efectuara una encuesta de una sola etapa.

Los animales acuaticos de cria no estan identificados individualmente y se suele mantenerlos en unidades de
estabulaciéon (estanques, tanques, entre otros), lo que puede ocaS|onar concentraaones de /nfecaon dentro de los
establecimientos de acuicultura. De Jistrib
manera uniforme dentro de una zona. Por estos motlvos se recomienda reallzar un muestreo por etapas En este tlpo
de muestreo, en la primera etapa se seleccionan grupos de animales (por ejemplo, estanques; establecimientos de
acuicultura o pueblos). En la segunda etapa, se seleccionan animales de cada uno de los grupos de muestra de la
primera etapa seleccionades para someterlos a prueba.

En el caso de una estructura poblacional compleja (por ejemplo, con varios niveles), el muestreo se podra hacer por
etapas y los datos se analizaran del modo correspondiente.

2. Fuentes de pruebas

Las fuentes de pruebas deben describirse integramente. Una encuesta debe incluir la descripcion de la estrategia de
muestreo utilizada para seleccionar unidades para su analisis. Cuando se trate de sistemas de vigilancia complejos, se
exigira una descripcion completa que tenga en cuenta los sesgos inherentes al sistema. Las pruebas de apoyo a las
declaraciones de ausencia de enfermedad podran utilizar fuentes de informacion no aleatorias, siempre y cuando los
sesgos introducidos ulteriormente faciliten la deteccion.

3. Metodologia estadistica

Los resultados de las pruebas se analizaran e interpretaran conforme a lo dispuesto en el presente capitulo y teniendo
en cuenta los siguientes factores:

a) el disefio de la encuesta;
b) la sensibilidad y especificidad de diagndstico de la prueba o del sistema de pruebas;
c) la prevalencia estimada (o prevalencias si se utiliza un disefio por etapas).
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El analisis de los datos para demostrar la ausencia de enfermedad implica un calculo de la probabilidad (alfa) de que la
evidencia observada (es decir, resultados negativos en deteccidon de enfermedad a partir de la vigilancia) se habria
producido si la infeccién estuviese presente en la poblacién con la prevalencia minima especificada (prevalencia
estimada) o por encima debaje. La confianza en (o, su equivalente, la sensibilidad de) la encuesta que produjo la
evidencia es igual a 1-alfa. Si el nivel de confianza supera un umbral predeterminado, se considera que las pruebas son
adecuadas para demostrar la ausencia de infeccion. El nivel de confianza requerido (en que la encuesta detectaria la
infeccion si estuviese presente a un nivel especificado o por encima) debe ser igual o superior e-iguat al 95%.

La verosimilitud (probabilidad de que la encuesta indique que la infeccion no esta presente si realmente no esta presente)
se fija por convencion en el 80%, pero puede ajustarse segun se requiera en el pais o la zona.

El analisis estadistico de los datos de vigilancia con frecuencia requiere hipétesis sobre los parametros de la poblacion
o las caracteristicas de la prueba. Por lo general se basan en la opinidon de expertos, los estudios previos sobre las
mismas poblaciones o poblaciones similares y la epidemiologia de la enfermedad.

Los valores de la prevalencia estimada utilizada en los calculos especifico-de-enfermedad-del-Manual-Acuatico{(si

procede). deberan basarse en la epidemiologia de la enfermedad. Si-no-se-indica—para-ta—enfermedad-enparticular
fTendra que justificarse la seleccion de los valores de prevalencia estimada, que deben basarse en las siguientes

recomendaciones:

a) A nivel del animal individual (por ejemplo, prevalencia de animales infectados en un estanque, tanque o corral, o
jaulas), la prevalencia estimada se basa en la epidemiologia de la infeccién en la poblacién. Es igual a la prevalencia
minima esperada de infeccién en la poblacién estudiada si la infeccién se ha establecido en esa poblacién. Un valor
adecuado de prevalencia estimada a nivel del animal puede fluctuar:

i) entre el 1% y el 5% para infecciones presentes en una pequefia parte de la poblacion, por ejemplo, de
transmision lenta o de introduccion reciente, etc.;

ii)  por encima del 5% para infecciones altamente transmisibles y persistentes;

iii)  si no se dispone de informacion fiable, incluyendo la opinion de expertos, sobre la prevalencia estimada en
una poblacion infectada, se utilizara un valor del 2% para la prevalencia estimada.

b) A niveles mayores (por ejemplo, corral o jaula, estanque, establecimientos de acuicultura, pueblo, etc.), la
prevalencia estimada debe basarse en observaciones empiricas y reflejar el comportamiento previsible de la
infeccién. Para enfermedades que se propagan rapidamente entre corrales o jaulas, y establecimientos, podra
utilizarse una prevalencia estimada mas elevada, a nivel del establecimiento. Para enfermedades transitorias o que

son menos contagiosa inicas, se requieren prevalencias estimadas mas bajas:

i) un valor adecuado de prevalencia estimada para el primer nivel de concentracién (porcentaje de
establecimientos infectados en una zona) normalmente no es superior al 2%. Si se selecciona una prevalencia
estimada mas alta, debera justificarse.

Muestreo basado en el riesgo

El muestreo basado en el riesgo es un método para identificar y muestrear poblaciones que tienen la mayor probabilidad
de infeccién. Puede aplicarse al disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad en un pais, zona o
compartimento. Una de las principales ventajas de este método es que permite mejorar la eficacia de la vigilancia para
demostrar la ausencia de enfermedad en comparacién con los métodos de muestreo aleatorio.

El muestreo basado en el riesgo requiere la identificacion de los factores de riesgo y su aplicacion para desviar la toma
de muestras a las poblaciones de animales acuaticos mas propensos a infectarse si la enfermedad particular se ha
introducido y establecido. Cuando se utilice este tipo de muestreo para demostrar la ausencia de enfermedad, deberan
documentarse los factores de riesgo en que se basa el disefio de la encuesta y las pruebas cientificas o hipotesis para
su seleccion. Si se dispone de evaluaciones del riesgo existentes, podran utilizarse para identificar los factores de riesgo
asociados a la introduccidn, exposicion y establecimiento de la enfermedad. La identificacion de los factores de riesgo
apropiados podra tener en cuenta:

a) las posibles vias de introduccién de la enfermedad (por ejemplo, mediante la-impertacién-de animales acuaticos,
productos de animales acuéticos, piensos, fomites, vectores y agua de-lastre-o-biecorresion);

b) la proximidad de las poblaciones susceptibles a las fuentes de exposicion de la enfermedad (por ejemplo,
instalaciones-de-cuarentena, instalaciones de transformaciéon de animales acuaticos o puertos);
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c) las condiciones medioambientales o de cria propicias para el establecimiento de |la enfermedad ( (por ejemplo,

temperatura, salinidad, tipo de sistema de produccion, tipo de habitat, exposicion reciente a factores de estrés);

d) las condiciones propicias para el desarrollo de la enfermedad clinica, incluidas las especies o las etapas de vida
mas susceptibles a la enfermedad clinica;:

B idendia d iid lidad

Caracteristicas de la prueba

Toda vigilancia sanitaria implica la realizacion de una o mas pruebas para demostrar la presencia de una infeccién en
esos momentos o en el pasado, y esas pruebas pueden ser desde examenes en laboratorio hasta observaciones de
acuicultores. Las prestaciones de una prueba se definen en términos de su sensibilidad y especificidad diagndsticas.
Una sensibilidad o especificidad imperfectas inciden en la interpretacion de los resultados de la vigilancia y deben tenerse
en cuenta al analizar los datos de la vigilancia. Por ejemplo, en el caso de una prueba con especificidad diagnostica
imperfecta, si la poblacion esta libre de la enfermedad o tiene una prevalencia de infeccién muy baja, la totalidad o un
alto porcentaje de resultados positivos pueden ser falsos. Las muestras que dan positivo deben someterse a una
segunda prueba de alta especificidad para confirmar o descartar el diagndstico. Si se utiliza mas de una prueba (lo que
a veces se llama pruebas en serie o en paralelo), debe calcularse la sensibilidad y especificidad de la combinacion de
pruebas.

Todos los calculos deberan tener en cuenta el nivel de prestaciones (sensibilidad y especificidad) de las pruebas
utilizadas. Se utilizara la informacién sobre las caracteristicas de la prueba facilitada en el capitulo especifico de
enfermedad en el Manual Acuatico, salvo que se disponga de otra informacion mas adecuada. Se utilizara la estimacion
de sensibilidad de la prueba en animales acuaticos aparentemente sanos. Las muestras no deben agruparse antes de
efectuar las pruebas, salvo que se acepte en el capitulo especifico de enfermedad en el Manual Acuético. Si se realizan
pruebas en grupo, los resultados se interpretaran segun los valores de sensibilidad y especificidad determinados o
estimados para dicho procedimiento en particular y para los tamafios de grupos aplicables que se utilizan.

Tamano de la muestra

En encuestas realizadas para demostrar la ausencia o presencia de una infeccién, el El numero de unidades de una
poblacién de las que se necesitan tomar muestras se calculara por medio de una técnica estadisticamente valida, que

tenga al menos en cuenta los siguientes factores:

a) la sensibilidad y la especificidad de |la prueba diagnostica,

b) la prevalencia estimada (o prevalencias si se utiliza un disefio por etapas),

c) el nivel de confianza en los resultados de la encuesta que se desea alcanzar.

Se pueden considerar, ademas, otros factores para calcular el tamafio de muestra, como:

a) el tamaio de la poblacion (pero considerar que la poblacién es infinitamente grande es aceptable);
b) la verosimilitud deseada de la encuesta.

Existen programas informaticos disponibles para calcular los tamafios de muestra con parametros de diversos valores.
El cuadro 1.42. presenta ejemplos de tamafios de muestra generados por el programa para errores de tipo | y Il del 5%
(o sea, el 95% de confianza y el 95% de verosimilitud estadistica). Sin embargo, ello no significa que siempre debe
utilizarse un error de tipo 1 y de tipo 2 del 0,05. Por ejemplo, usando una prueba con sensibilidad y especificidad del
99%, deben muestrearse 528 unidades. Si un maximo de nueve unidades da positivo, la poblacidon puede considerarse
libre de infeccién con una prevalencia estimada del 2%, siempre que se haga lo necesario para asegurarse de que todos
los supuestos falsos positivos son realmente falsos (es decir, mediante un segundo ensayo de alta especificidad). Ello
significa que existe un indice del 95% de confianza en que la prevalencia es el 2% o por debajo, lo que refleja el hecho
de que puede haber resultados falsos negativos. Los errores de interpretacion en el sentido de que una poblacion esta
libre se pueden reducir aumentando el tamafio de la muestra y usando mas de un ensayo, pero no descartar
completamente.

En caso de que se ignoren los valores de sensibilidad y especificidad (por ejemplo, porque el capitulo sobre la
enfermedad en el Manual Acuatico no contiene informacion al respecto), no se supondra automaticamente que son del
100%. Todos los resultados positivos deben incluirse y discutirse en los informes sobre la encuesta particular y se hara
todo lo necesario para garantizar que los supuestos falsos positivos son realmente falsos.
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Disefo de encuesta estructurada por etapas

En general, una encuesta para demostrar la ausencia de enfermedad en la zona o el pais usara un disefio por etapas.
El primer nivel de muestreo suele ser los establecimientos de acuicultura (o pueblos) o las poblaciones definidas de
especies silvestres susceptibles, y la segunda etapa podran ser los estanques o los animales individuales dentro del

establecimiento (o pueblo) o poblaciones definidas dentro de una poblacion silvestre. En cada nivel, tendran que fijar los

niveles del disefio y calcular los tamafios de muestra.

Garantia de calidad

Las encuestas epidemioldgicas incluirdn un sistema de garantia de calidad documentado, a fin de garantizar que los
procedimientos sobre el terreno y demas procedimientos se atengan a las especificaciones de cada encuesta. Los
sistemas aceptables pueden ser relativamente sencillos, siempre que proporcionen una documentacién verificable de
los procedimientos y controles elementales para detectar desviaciones significativas de los procedimientos
documentados en el disefio de la encuesta.

Cuadro 1.2. Tamafos de muestras de distintas prevalencias estimadas y caracteristicas de la prueba.

Prevalencia estimada| Sensibilidad (%) Especificidad (%) Tamaio Num. méximo de falsos
(%) de la muestra positivos si la poblacion
esta libre

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
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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
5 80 95 486 32

Articulo 1.4.17.
Combinacion de varias fuentes de informacion

El procedimiento 1 para lograr la ausencia de enfermedad (ausencia de especies susceptibles) se basa en una serie de fuentes
de datos. El procedimiento 2 (ausencia histérica) se basara principalmente en la confirmacién de la vigilancia pasiva por medio
de varias fuentes posibles (segun se describe en el Articulo 1.4.8.) y se puede completar con vigilancia especifica (segun se
describe en el Arficulo 1.4.12.). Les—dates La informacion sobre la vigilancia pasiva también pueden usarse como
documentacion de apoyo complementaria de la ausencia de enfermedad, basada principalmente en la vigilancia especifica
(es decir, el procedimiento 3). Las estimaciones de la confianza en cada fuente de datos podran combinarse para ofrecer un
nivel de confianza global en la ausencia de enfermedad para las fuentes de datos combinadas. La metodologia utilizada para
combinar las estimaciones a partir de fuentes de datos multiples:

1) debe ser cientificamente valida y estar integramente documentada, con referencia al material publicado, y

2) debe tener en cuenta, en lo posible, cualquier falta de independencia estadistica entre las distintas fuentes de datos.

ituacion n arbol.

Articulo 1.4.18.
Confirmacién diagnéstica de enfermedades de la lista o enfermedades emergentes
Es preciso que una autoridad competente notifique la enfermedad segun se describe en el Capitulo 1.1.

El capitulo especifico de enfermedad en el Manual Acuatico brinda recomendaciones sobre los métodos apropiados a efectos
de diagnéstico presuntivo y confirmatorio. Los ensayos recomendados para estos fines se presentan en el cuadro 4.1 del
capitulo del Manual Acuatico sobre la enfermedad pertinente.

Las recomendaciones relativas a las pruebas de diagnéstico para confirmar una infeccién en animales aparentemente sanos
o con enfermedad clinica se facilitan en la seccién 6 del capitulo del Manual Acuéatico sobre la enfermedad pertinente. Estas
definiciones de caso, sospechoso y confirmado, se han desarrollado para apoyar la toma de decisiones en relaciéon con el
comercio y para la confirmacion del estatus sanitario de un pais, zona o compartimento. La autoridad competente podra aplicar
un nivel de pruebas mas bajo para la confirmacién de la enfermedad dentro de su territorio cuando se trate de enfermedades
endémicas conocidas.
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Si no se satisfacen los criterios de prueba para confirmar un caso sospechoso de enfermedad segun las definiciones de caso
en la seccion 6 del capitulo del Manual Acuatico sobre la enfermedad pertinente, se requiere una investigacion continua hasta
que se obtengan pruebas suficientes para:

1) descartar la presencia de una enfermedad de la lista o una enfermedad emergente, o

2) confirmar la presencia de una enfermedad de la lista o una enfermedad emergente.

Si un Pais Miembro no tiene acceso a un laboratorio gue tenga ne-tiene la capacidad para efectuar las pruebas de diagnéstico
necesarias y que cumpla con los requisitos del Capitulo 1.1.1. del Manual Terrestre, debera pedir asesoramiento al Laboratorio
de Referencia de la OIE correspondiente.

En toda circunstancia, los Paises Miembros deben cumplir los requisitos de notificacién transparente y oportuna, descritos en

el Capitulo 1.1., a fin de que los demas Paises Miembros pueden adoptar las medidas adecuadas para prevenir la propagacion
transfronteriza de enfermedades importantes de los animales acuaticos.

Volver al orden del dia
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Anexo 7

(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 1.4.

VIGILANCIA DE LA SANIDAD
DE LOS ANIMALES ACUATICOS

Articulo 1.4.1.
Propdsito

El presente capitulo facilita orientaciones sobre los enfoques de vigilancia que la autoridad competente utilizara para efectuar
y mantener una autodeclaracién de ausencia de enfermedad o confirmar la aparicion de una enfermedad de la lista o una
enfermedad emergente.

Articulo 1.4.2.
Introduccién y ambito de alcance

Este capitulo presta apoyo a una autoridad competente en el cumplimiento de los requisitos para la autodeclaraciéon de
ausencia de enfermedad en un pais, zona o compartimento, y el mantenimiento del estatus libre, previstos en cada capitulo
especifico de enfermedad. También facilita orientaciones a una autoridad competente para satisfacer los requisitos de
notificacion de enfermedades de la lista o enfermedades emergentes de conformidad con el Capitulo 1.1.

No se pretende ofrecer una guia técnica pormenorizada sobre el disefio o0 analisis de la vigilancia. Se exhorta a las autoridades
competentes a consultar la literatura publicada y a recurrir a los especialistas adecuados para disefiar y analizar programas
de vigilancia que satisfagan los requisitos del Codigo Acuaético.

1) Los requisitos generales de un sistema de vigilancia necesario para sustentar una autodeclaracién de ausencia de
enfermedad se indican en los Articulos 1.4.5. a 1.4.8.

2) Loscriterios utilizados para determinar los periodos estipulados en cada capitulo especifico de enfermedad para instaurar
las condiciones elementales de bioseguridad o emprender una vigilancia especifica, antes de declarar la ausencia de
enfermedad, se exponen en los Articulos 1.4.9.y 1.4.10.

3) Los requisitos de cada uno de los cuatro procedimientos para declarar la ausencia de enfermedad y conservar el estatus
libre, se introducen en el Articulo 1.4.3. y se describen en detalle en los Articulos 1.4.11. a 1.4.15.

4) Las orientaciones sobre el disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad y para combinar varias
fuentes de informacion sobre la vigilancia se facilitan en los Articulos 1.4.16. y 1.4.17, respectivamente.

5) El Articulo 1.4.18. facilita orientaciones sobre la confirmacion del diagndstico de enfermedades de la lista o de una
enfermedad emergente.

Las autoridades competentes se remitiran a los capitulos especificos de enfermedad en el Manual Acuatico para las
recomendaciones relativas a la toma de muestras y los métodos de diagndstico apropiados a efectos de vigilancia y
diagnostico de las enfermedades de la lista. También se consultaran los capitulos especificos de enfermedad en el Manual
Acuético para obtener la informacién necesaria relativa a la epidemiologia y el rendimiento diagndstico de los ensayos
requeridos para el disefio del programa de vigilancia.

Articulo 1.4.3.
Procedimientos para demostrar la ausencia de enfermedad

Las autoridades competentes podran utilizar uno de los cuatro procedimientos abajo indicados para hacer una autodeclaracion
de ausencia de enfermedad. Cada procedimiento describe las circunstancias sanitarias de los animales acuaticos y los
requisitos para hacer una autodeclaracion. Podra utilizarse cualquiera de estos cuatro procedimientos; sin embargo, una
autoridad competente debe aportar pruebas de que se han cumplido todos los requisitos pertinentes para demostrar la
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ausencia de enfermedad segun se describe en este capitulo y en los capitulos especificos de enfermedades en el Cédigo
Acuadtico incluyendo cuando los cuerpos de agua se comparten con otros paises o0 estan bajo el control de diferentes
autoridades competentes. Los cuatro procedimientos son:

1.

Ausencia de especies susceptibles

Este procedimiento se podra utilizar siempre y cuando se demuestre, de conformidad con lo descrito en el Articulo 1.4.11.,
que ninguna especie susceptible esta presente en el pais o la zona.

Este procedimiento se podra utilizar siempre y cuando se demuestre, de conformidad con lo descrito en el Articulo
1.4.12., la ausencia histérica de una enfermedad a nivel del pais o la zona justificada principalmente por la informacion
de vigilancia pasiva generada por el sistema de deteccion precoz de un pais. Los datos de la vigilancia especifica también
podran utilizar en este procedimiento, cuando sea apropiado.

Este procedimiento se podra utilizar a nivel del pais, la zona o el compartimento. Esta basado principalmente en los datos
de vigilancia especifica, pero se podran utilizar otras fuentes de pruebas de conformidad con lo descrito en el Articulo
1.4.13. Los datos de la vigilancia pasiva también podran utilizar en este procedimiento, cuando sea apropiado.

2. Ausencia historica
3. Vigilancia especifica
4. Recuperacién del estatus libre

Este procedimiento se podra aplicar, de conformidad con lo descrito en el Articulo 1.4.14., en las circunstancias en que
después de efectuada una autodeclaracion, se detecte la enfermedad en un pais, zona o compartimento, con la
consecuente pérdida del estatus libre.

Cuadro 1.1. Sinopsis de los cuatro procedimientos de autodeclaracién de ausencia de enfermedad, incluidos los
tipos de informacién de vigilancia primaria y secundaria y el nivel de aplicabilidad a un pais, zona o compartimento.

Procedimiento Pruebas de la vigilancia Pruebas de la vigilancia Nivel de aplicacion
primaria para declarar la secundaria propuesta
ausencia de enfermedad | para declarar la ausencia
de enfermedad (si se
requiere)
Encuestas, datos
1. Ausencia de histéricos, registros
especies de importacion, Ninguna Pais, zona
susceptibles informacion
medioambiental
Vigilancia especifica (en
2. Ausencia - , . poblaciones donde la .
P Vigilancia pasiva o : ) Pais, zona
histérica vigilancia pasiva no es
adecuada)
- . . . ; . Vigilancia pasiva (en las Pais, zona,
3. Vigilancia especifica | Vigilancia especifica grancia p ( .
poblaciones adecuadas) compartimento
4. Recuperacion del - ) - Vigilancia pasiva (en las Pais, zona,
. Vigilancia especifica . )
estatus libre poblaciones adecuadas) compartimento

Articulo 1.4.4.

Publicacién por la OIE de una autodeclaracion de ausencia de enfermedad de un Pais Miembro

Un Pais Miembro puede efectuar una autodeclaracion de ausencia de enfermedad en el pais, zona o compartimento. El Pais
Miembro debera informar a la OIE del estatus solicitado para un pais, zona o compartimento y la OIE podra publicar la

autodeclaracion.
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Un Pais Miembro que solicita la publicacion de una autodeclaracion deberg seguir el procedimiento normalizado (- disponible
en el sitio web de la OIE) y presentar informacion documentada de su cumplimiento con los capitulos pertinentes del Cédigo
Acuatico. Esta documentacion debe incluir, entre otros datos:

1) el ambito de alcance de la declaracién, es decir, la enfermedad especifica, el nivel de aplicacion (pais, zona o
compartimento), y el procedimiento seguido para hacer la declaraciéon o solicitar la restitucion de ausencia de
enfermedad,

2) la informacion para verificar el cumplimiento de las condiciones elementales de bioseguridad y los requisitos - de los
sistemas de vigilancia;

3) los pormenores del disefio de la vigilancia e hipdtesis;
4) los analisis y resultados de la vigilancia;
5) las medidas adoptadas para conservar el estatus libre.

Una vez que se haya recibido toda la informacién y que la OIE haya procedido al examen administrativo y técnico, con
resultados satisfactorios, y solo entonces, se publicara la autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad. No obstante, la
publicacion no implica la aprobacion de la declaracidon de ausencia de enfermedad por la OIE ni refleja su opinion oficial. La
responsabilidad de la exactitud de la informacion contenida en una autodeclaracion recae enteramente en el Delegado del
Pais Miembro respectivo ante la OIE.

Un brote en un Pais Miembro, o en una zona o compartimento, declarado libre conlleva la pérdida del estatus. La notificacion
de un brote en un pais, zona o compartimento que haya sido objeto de una autodeclaracion, conllevara a la actualizacion del

sitio web de la OIE con respecto a la autodeclaracion. Un Pais Miembro que desee recuperar el estatus libre, debe presentar
una nueva autodeclaracién segun el procedimiento descrito en este capitulo.

Articulo 1.4.5.
Requisitos de bioseguridad y del sistema de vigilancia

Para toda autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad se deben satisfacer los siguientes requisitos del sistema de
bioseguridad y vigilancia en el pais, zona o compartimento:

1) se puede comprobar que la calidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos satisface los requisitos
estipulados en el Capitulo 3.1.;

2) se han establecido las condiciones elementales de bioseguridad (que incluye un sistema de deteccién precoz) segun se
describe en el Articulo 1.4.6.;

3) no se ha vacunado a los animales acuaticos susceptibles contra la enfermedad particular desde el periodo de
implementacion de las condiciones elementales de bioseguridad antes de la autodeclaracion;

4) los servicios de sanidad de los animales acuaticos tienen la capacidad y experiencia suficientes para investigar y notificar
episodios de la enfermedad a una autoridad competente;

5) una autoridad competente tiene acceso a la capacidad de diagnéstico adecuada (de un laboratorio con un sistema de
gestion de calidad que cumpla con los requisitos del Capitulo 1.1.1. del Manual Acuatico) para confirmar o descartar los
casos de enfermedades de la lista y enfermedades emergentes de conformidad con el Articulo 1.4.18.

Articulo 1.4.6.
Condiciones elementales de bioseguridad

Las condiciones elementales de bioseguridad abarcan los requisitos para prevenir la introducciéon y propagaciéon de una
enfermedad dada y detectar su aparicion. Para establecer las condiciones elementales de bioseguridad, se requiere:

1)  un sistema de deteccién precoz (tal como se describe en el Articulo 1.4.7.);
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2) medidas para prevenir la introduccion del agente patégeno en un pais, zona o compartimento, o la propagacion en y
desde las zonas infectadas y las zonas de proteccién, de conformidad con lo dispuesto en el capitulo especifico de
enfermedad.

Al efectuar una autodeclaracion de ausencia de una enfermedad especifica en un pais, zona o compartimento, una autoridad
competente debe describir como se cumplen permanentemente las condiciones elementales de bioseguridad pertinentes para
su declaracién

Articulo 1.4.7.
Sistema de deteccion precoz

El sistema de deteccion precoz de una autoridad competente es importante para generar evidencia en las solicitudes de
ausencia de enfermedad y ofrecer garantias de que un cambio en el estatus sanitario se descubriria rapidamente. Para la
autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad, es preciso documentar que el sistema de deteccion precoz satisface los
requisitos a continuacion:

1) amplio conocimiento de los signos caracteristicos de las enfermedades de la lista 'y de las enfermedades emergentes
por parte de los observadores (por ejemplo, personal de los establecimientos de acuicultura, procesadores, servicios de
transporte);

2) veterinarios o profesionales de sanidad para los animales acuaticos capacitados para reconocer y notificar la sospecha
de aparicion de las enfermedades de la lista 'y de las enfermedades emergentes;

3) capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos para emprender investigaciones rapidas y eficaces
sobre las enfermedades basandose en una cadena de mando a nivel nacional encabezada por una autoridad
competente,

4) acceso de los servicios de sanidad de los animales acuaticos a una capacidad de diagnostico suficiente (de un laboratorio
con un sistema de gestion de calidad que cumpla con los requisitos del Capitulo 1.1.1. del Manual Acuatico) para
confirmar o descartar las enfermedades de la lista y la capacidad y experiencia para investigar las enfermedades
emergentes tal como se describe en el Articulo 1.4.18.;

5) obligacion legal de los veterinarios, profesionales de sanidad para los animales acuaticos y otras personas que tengan
un papel relacionado con los animales acuaticos de notificar a una autoridad competente la sospecha de aparicién de
enfermedades de la lista y de enfermedades emergentes.

La sensibilidad de un sistema de deteccién precoz es la probabilidad de que se detecte la presencia de la enfermedad. La
declaracién de enfermedades por parte de los piscicultores, profesionales de sanidad para los animales acuaticos, veterinarios
y otros es fundamental para iniciar las etapas necesarias de la vigilancia pasiva. Concretamente, una autoridad competente
debe estar en condiciones de demostrar que se han desplegado esfuerzos para dar a conocer a los observadores relevantes
(por ejemplo, piscicultores y pescadores) los signos de las enfermedades de la lista y de las enfermedades emergentes y la
obligacion de los piscicultores, profesionales de sanidad para los animales acuaticos, veterinarios y otras personas que tengan
un papel relacionado con los animales acuaticos de notificar las sospechas. Deben mencionarse los instrumentos juridicos de
base.

La capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos de responder a las sospechas de una enfermedad de la
lista puede evidenciarse mediante los planes de respuesta y una cadena de mando descriptiva que conduzcan a una
declaracion oficial de deteccidn del agente patdégeno. Los procedimientos normalizados relativos a los ensayos de diagnostico
de las enfermedades de la lista y la acreditacion conforme a las normas de laboratorio reconocidas internacionalmente pueden
demostrar la capacidad de los servicios de sanidad de los animales acuaticos para detectar las enfermedades de la lista.
Ademas, los ejemplos de investigaciones en respuesta a la notificacion de sospechas de una enfermedad son la mejor
ilustracion del funcionamiento eficaz del sistema de deteccién precoz. ldealmente, la sensibilidad de un sistema de deteccién
precoz (es decir, la probabilidad de deteccion de la introduccion del agente patégeno) puede cuantificarse, por ejemplo, usando
un modelo de arbol de situacion, no obstante, en muchas circunstancias una evaluacion cualitativa resultara suficiente.

Articulo 1.4.8.
Requisitos para la vigilancia pasiva

Ademas de las caracteristicas de un sistema de deteccion precoz descritas en el Articulo 1.4.7., deben reunirse las condiciones
descritas en este articulo para utilizar la informaciéon de la vigilancia pasiva a efectos de una autodeclaracién de ausencia de
enfermedad.
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Las condiciones aplicables a cada poblacion estudiada definida de especies susceptibles a una enfermedad especifica
son las siguientes:

a) las condiciones (bioticas y abidticas) son propicias para la manifestacion clinica de la infeccién, de forma tal que, si
el agente patégeno esta presente en la poblacidon de especies susceptibles, producira signos - de la enfermedad al
menos estacionalmente;

b) la observacion de los signos de la enfermedad, que pueden incluir un incremento de la mortalidad, que conduzca
a que se investigue y, cuando corresponda, se notifique a una autoridad competente;

c) las poblaciones de animales acuaticos de cria susceptibles deberan someterse a una observacién suficiente para
que, si aparecen signos de la enfermedad, puedan ser observados;

d) las poblaciones de animales acuaticos silvestres susceptibles deberan:

i) someterse a una observacion suficiente para que, si aparecen signos de la enfermedad, puedan ser
detectados y notificados, o

i)  estar epidemiolégicamente vinculadas con las poblaciones de cria de modo que, si aparece la enfermedad en
las poblaciones de animales acuaticos silvestres, también se observe y se notifique su aparicién en
poblaciones de cria adyacentes.

La vigilancia pasiva depende principalmente de que los observadores (por ejemplo, piscicultores, profesionales de
sanidad para los animales acuaticos, veterinarios y otros) reconozcan los signos de la enfermedad compatibles con la
enfermedad de la lista o cualquier incremento inexplicable de la mortalidad y los notifiquen a una autoridad competente.
Por lo que se refiere a las poblaciones silvestres, puede que no retnan los requisitos estipulados en el punto 1 a), 1 b)y
1d) en la mayoria de las circunstancias, por consiguiente, la vigilancia pasiva no sera lo suficientemente sensible. Si la
autoridad competente utiliza la informacién de la vigilancia pasiva para poblaciones definidas de animales acuaticos
silvestres, deberd demostrar que se reunen las condiciones de este articulo y que el sistema de detecciéon precoz
conducira a detectar la enfermedad si aparece.

La mejor ilustracion del conocimiento de los signos de la enfermedad y del nivel de observacion necesario son los
ejemplos de notificacion a una autoridad competente por los piscicultores, profesionales de sanidad para los animales
acuaticos, veterinarios y otros. Ademas de la notificacién, la informacion para la vigilancia pasiva puede provenir de
inspecciones en las plantas de transformacion, visitas de rutina por funcionarios gubernamentales y encuestas (por
ejemplo, estudios en pesquerias y en la fauna acuatica), envio de muestras a laboratorios, registros de establecimientos
de acuicultura (por ejemplo, de mortalidad, uso de medicamentos, etc.).

Las pruebas de la literatura cientifica generalmente seran suficientes para demostrar las condiciones medioambientales
en las que la infeccion de especies susceptibles se manifestarda con un cuadro clinico. Esta informacion debera
complementarse con datos sobre las condiciones medioambientales de las poblaciones diana.

La vigilancia pasiva solo contribuye al sistema de deteccion precoz si las observaciones e investigaciones que llevan a
sospechar enfermedades de la lista o enfermedades emergentes se notifican rapidamente y permiten a una autoridad
competente llevar a cabo sus propias investigaciones.

Articulo 1.4.9.

Periodos requeridos para las condiciones elementales de bioseguridad

1)

Antes de la autodeclaracion de ausencia de enfermedad por un Pais Miembro las condiciones elementales de
bioseguridad deberan haberse aplicado por un tiempo suficiente, de manera que, al final de este periodo, si la
enfermedad se hubiese introducido antes del inicio de las condiciones elementales de bioseguridad:-

a) el agente patégeno especifico no permanezca presente en el medio (véase el procedimiento 1: ausencia de
especies susceptibles), o

b) la enfermedad se manifieste con signos clinicos y sea detectada por el sistema de deteccién precoz del pais (véase
el procedimiento 2: ausencia histdrica), o

c) alinicio de la vigilancia especifica (véase el procedimiento 3: vigilancia especifica), los niveles de infeccién hayan
alcanzado la prevalencia minima estimada, es decir, la prevalencia usada en el disefio de la encuesta para calcular
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2)

los tamafios de las muestras (por ejemplo, nimero de establecimientos de acuicultura y animales acuaticos a fin
de demostrar la ausencia de enfermedad)).

Cada capitulo especifico de enfermedad en el Codigo Acuatico define los periodos minimos durante los cuales se
aplicaran las condiciones elementales de bioseguridad antes de que se realice una autodeclaracion de ausencia de
enfermedad. Estos periodos indican un periodo minimo predeterminado o mas largo si se determina necesario sobre la
base de los factores descritos a continuacion:

a)

b)

Para el procedimiento 1, el periodo minimo predeterminado durante el cual se aplicaran las condiciones elementales
de bioseguridad requeridas antes de realizar una autodeclaracion, para todas las enfermedades de la lista, sera de
seis meses. Se espera que sea suficiente para la mayoria de las enfermedades y asi asegurarse de que ningun
agente patégeno viable introducido mediante las mercancias de animales acuaticos siga presente en el
medioambiente, y que el sistema de deteccion precoz esté bien establecido y funcione correctamente. Con este
procedimiento, el periodo correspondiente a las condiciones elementales de bioseguridad para una autodeclaracion
se determina para cada enfermedad de la lista sobre la base de su epidemiologia (por ejemplo, estabilidad del
agente en el medioambiente, etapas de vida resistentes, vectores) y un periodo mas largo que el minimo
predeterminado se puede especificar en el capitulo de enfermedad pertinente del Cédigo Acuatico.

Para el procedimiento 2, el periodo minimo predeterminado durante el cual se aplicaran las condiciones elementales
de bioseguridad requeridas antes de realizar una autodeclaracion, para todas las enfermedades de la lista, sera de
diez afios. Es el minimo requerido para alcanzar una probabilidad del 95% de ausencia de enfermedad si la
probabilidad de deteccion anual es aproximadamente del 30%. No obstante, si la probabilidad de deteccion anual
se considera inferior al 30% (tras consideracion de los factores abajo indicados), el periodo minimo requerido para
las condiciones elementales de bioseguridad definido en los capitulos especificos de enfermedades en el Cddigo
Acuético sera de mas de diez afios, segun corresponda. Una evaluacion de los siguientes factores determinara si
se recomienda un periodo superior a diez afios en los capitulos especificos de enfermedad:

i) la duracion maxima del ciclo de produccion de las especies susceptibles;

i) las etapas de vida en las que los animales acuaticos son susceptibles;

iii) la variacion en la predisposicion a la enfermedad clinica entre las especies susceptibles;
iv) la gravedad y duracion esperadas de los signos clinicos en las especies susceptibles;

v) las condiciones medioambientales que influyen en los niveles de infeccion y en la manifestacion clinica,
incluido la estacionalidad de la enfermedad (es decir, periodos del afio cuando la prevalencia y la intensidad
de la infeccién son mayores y mas propicios a la deteccion);

vi) los factores especificos del agente patégeno (por ejemplo, produccion de esporas);

vii) los sistemas de produccion y las practicas de gestion que pueden afectar a la observacion de signos clinicos
si aparecen;

viii) cualquier otro factor pertinente que pueda influir en la presentaciéon de signos clinicos y la observacion de la
enfermedad si esta presente.

Para el procedimiento 3, el periodo minimo predeterminado durante el cual deben aplicarse las condiciones
elementales de bioseguridad requeridas antes del inicio de la vigilancia especifica sera de un afio en general. Se
espera que, en la mayoria de las circunstancias, este periodo sera suficiente para que una enfermedad alcance
una prevalencia lo suficientemente elevada como para poder detectarla mediante una encuesta disefiada conforme
a las recomendaciones de este capitulo. Sin embargo, la epidemiologia de la enfermedad y la naturaleza de los
sistemas de produccién pueden limitar el incremento de la prevalenciay la intensidad de la infeccién en las especies
susceptibles. En estas circunstancias, el periodo minimo requerido en los capitulos especificos de enfermedad en
el Codigo Acuatico para las condiciones elementades de bioseguridad sera de mas de un afio, segun corresponda.
Una evaluacion de los siguientes factores determinara si se requiere un periodo superior a un afo:

i) la duracion maxima del ciclo de produccion de las especies susceptibles;
i) las etapas de vida en que los animales acuaticos son susceptibles;
iii) la estacionalidad de la enfermedad (periodos del afio en que la prevalencia y la intensidad de la infeccion son

las mas altas y facilitan mas la deteccion);
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iv) los sistemas de produccién y las practicas de gestion que pueden afectar a la aparicion de una infeccion;

v) cualquier otro factor pertinente que pueda influir en la tasa de incremento esperada de la prevalencia e
intensidad de la infeccién en las especies susceptibles tras la introduccion de la enfermedad.

d) El procedimiento 4 solo es aplicable tras la pérdida del estatus libre de una enfermedad debido a un brote. Esta
circunstancia implica que ha habido un fallo en las condiciones elementales de bioseguridad, ya que no se ha
podido evitar la introduccién de la enfermedad. Se investigara la via de introduccién y se examinaran y modificaran
las condiciones elementales de bioseguridad si es necesario para reducir la probabilidad de introduccion de la
enfermedad por la misma via o por vias similares. Se deberan implementar medidas de mitigacion una vez
erradicada la enfermedad y antes de iniciar una vigilancia especifica que aportara las pruebas necesarias para una
autodeclaracion ulterior.

Articulo 1.4.10.
Periodos requeridos para una vigilancia especifica

Debe emprenderse una vigilancia especifica durante un periodo definido, descrito en el capitulo sobre la enfermedad
pertinente del Codigo Acuatico, antes de que la autoridad competente realice una autodeclaracion de ausencia de enfermedad
utilizando el procedimiento 3 o el procedimiento 4. El periodo de vigilancia especifica se determina para cada capitulo de
enfermedad del Cédigo Acuatico sobre la base de los siguientes factores:

1) la duracién maxima del ciclo de produccion de las especies susceptibles;
2) las etapas de vida en que los animales acuaticos son susceptibles;

3) la estacionalidad de la enfermedad (periodos del afio en que la prevalencia y la intensidad de la infeccion son las mas
altas y facilitan mas la deteccion);

4) los sistemas de produccion y las practicas de gestién que pueden afectar a la aparicion estacional de una infeccién.

Para un pais o una zona, el periodo minimo predeterminado de vigilancia especifica antes de realizar una autodeclaracién de
ausencia de enfermedad sera de dos afios. Durante la vigilancia especifica, se realizaran encuestas en determinados periodos
de tiempo cuando las condiciones sean optimas para la deteccidon del agente patégeno (por ejemplo, estaciones del afio,
temperaturas y etapas de vida). En el disefio de cada encuesta (es decir, las incluidas en las condiciones del muestreo) se
deberan considerar todas las poblaciones de especies susceptibles en el pais o zona. En el muestreo, se debera dar
preferencia a las poblaciones con la mayor probabilidad de infeccién. Se utilizara el Articulo 3.1. del capitulo especifico de
enfermedad del Manual Acuético para determinar el muestreo. El intervalo entre las encuestas sera de al menos tres meses
y, si hay interrupciones en la produccion, las encuestas abarcaran idealmente dos ciclos de produccion.

Para que un pais o una zona recuperen el estatus libre de una enfermedad conforme al procedimiento 4, el periodo requerido
de vigilancia especifica estipulado en el capitulo especifico de enfermedad pertinente en el Cédigo Acuético sera coherente
con el de la autodeclaracion original de ausencia de enfermedad.

En el caso de los compartimentos, el periodo minimo predeterminado de vigilancia especifica antes de una autodeclaraciéon
de ausencia de enfermedad sera de un afo. Este periodo mas corto para un compartimento refleja las poblaciones definidas
mas claramente, la bioseguridad requerida para conservar el estatus sanitario en dichas poblaciones y una variacién
probablemente menor de las variables medioambientales. No obstante, cada capitulo especifico de enfermedad del Cédigo
Acuético podra estipular un periodo diferente (mayor o menor de un afo) si asi lo permiten la epidemiologia de la enfermedad
y los criterios arriba propuestos. Por ejemplo, distintos requisitos pueden ser apropiados para una especie susceptible que
tiene un ciclo de produccion de tres afos frente a una que tiene un ciclo de seis; en particular, si la enfermedad puede aparecer
con una prevalencia muy baja hasta casi el final del ciclo de produccion.

Para que los compartimentos recuperen el estatus libre con arreglo al procedimiento 4, el periodo requerido de vigilancia
especifica estipulado en el capitulo especifico de enfermedad pertinente en el Cédigo Acuatico puede ser inferior al de la
declaracion original de condicion libre (dependiendo de la naturaleza de la enfermedad en cuestion y segun se especifica en
el capitulo especifico de enfermedad). Sin embargo, se requiere al menos una encuesta en el compartimento para demostrar
que se ha logrado erradicar la enfermedad y comprobar que las condiciones elementales de bioseguridad revisadas son
eficaces.

Articulo 1.4.11.
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Procedimiento 1: Ausencia de especies susceptibles

Salvo disposicion contraria en el capitulo especifico de enfermedad pertinente del Cédigo Acuatico, se podra realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad especifica en un pais o una zona sin necesidad de aplicar la vigilancia especifica
si ninguna especie susceptible (segun la lista del Articulo X.X.2. del capitulo especifico de enfermedad pertinente del Cédigo
Acuatico) esta presente en el pais o la zona.

Deben haberse establecido las condiciones elementales de bioseguridad por un periodo de tiempo antes de realizar una
autodeclaracion de ausencia de enfermedad.

Este procedimiento esta basado en la confianza en que las especies susceptibles estan ausentes de hecho de un pais o una
zona. Para tener esta confianza, se requiere:

1)  un conocimiento sdlido de la gama de especies susceptibles a un agente patégeno y

2) un conocimiento suficiente de la fauna local de animales acuaticos (incluidas las poblaciones silvestres) que se
demuestre a través de las siguientes formas de evidencia:

a) informes que proporcionen pruebas de la ausencia de especies susceptibles en el pais o la zona en las encuestas
estructuradas (por ejemplo, estudios en pesquerias y en la fauna acuatica, datos histéricos sobre la pesca);

b) la documentacién emitida por la autoridad competente pertinente que certifique que esas especies susceptibles no
se han importado en el pais o la zona;

c) suministro de documentacion relativa a las pruebas cientificas (por ejemplo, datos sobre los requisitos fisiolégicos,
informacién oceanografica, bases de datos sobre la biodiversidad) que indican que la probabilidad de la presencia
de especies susceptibles en el pais o la zona es insignificante.

Este procedimiento no podra utilizarse si existe un grado de incertidumbre respecto a la gama completa de especies
susceptibles (por ejemplo, enfermedades con una amplia gama de hospedadores) o si no se trata de un agente patégeno
obligado (el patégeno puede sobrevivir indefinidamente fuera del hospedador). En estos casos, el procedimiento no se incluira
en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, y deberan emplearse otros métodos para demostrar la ausencia
de enfermedad.

El procedimiento esta disefiado especialmente para los casos en que una autoridad competente desee establecer la ausencia
de enfermedad antes de la introduccion de una nueva especie de cria.

Articulo 1.4.12.
Procedimiento 2: Ausencia histérica

Salvo disposiciéon contraria en el capitulo del Cédigo Acuéatico sobre la enfermedad pertinente, se podra realizar una
autodeclaraciéon de ausencia de enfermedad en un pais o una zona fundamentandose en la ausencia histérica de la
enfermedad. La informacion de la vigilancia pasiva generada por el sistema de deteccion precoz del pais constituira la prueba
principal. Para aplicar este procedimiento, deben reunirse las siguientes condiciones:

1) el pais o la zona han establecido las condiciones elementales de bioseguridad, incluido un sistema de deteccién precoz,
lo suficientemente sensible como para detectar la enfermedad si aparece, y se cumplen los requisitos de las condiciones
elementales de bioseguridad del Articulo 1.4.6., del sistema de deteccion precoz del Articulo 1.4.7. y de la vigilancia
pasiva del Articulo 1.4.8.;

2) no se ha registrado la enfermedad en el pais o la zona (incluidas las poblaciones silvestres de animales acuaticos)
durante el periodo minimo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico.

Requisitos para la vigilancia pasiva

Una autoridad competente que realice una autodeclaracion de ausencia de enfermedad fundamentada en la ausencia histérica
tendra que explicar como se han satisfecho los criterios (por ejemplo, para las condiciones elementales de bioseguridad)
requeridos para este procedimiento. Concretamente, una autoridad competente tendra que demostrar que el sistema de
deteccion precoz cumple las condiciones descritas en el Articulo 1.4.7. y los requisitos para la vigilancia pasiva en el Articulo
1.4.8. El sistema de deteccion precoz necesita representar todas las poblaciones de especies susceptibles del pais o la zona.
Si una autoridad competente no puede demostrar que se cumplen todos los requisitos, debido a las circunstancias del pais

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/Enero y febrero de 2022
74



(por ejemplo, naturaleza del sistema de deteccion precoz, condiciones medioambientales, naturaleza de la industria acuicola),
el procedimiento no se considerara valido. En su lugar, se exigira un procedimiento alternativo que utilice la informacion de la
vigilancia especifica, o que se complementen los datos de la vigilancia pasiva con los de la vigilancia especifica (véase mas
abajo).

Necesidad de vigilancia especifica

De no satisfacerse los requisitos para la vigilancia pasiva estipulados en los puntos 1y 2 arriba para determinadas poblaciones
de especies susceptibles (por ejemplo, las poblaciones silvestres), se podra usar la vigilancia especifica para ofrecer pruebas
complementarias de la ausencia de enfermedad en dichas poblaciones. El procedimiento 2 debera utilizarse unicamente para
fundamentar una autodeclaracion de ausencia de enfermedad, si se basa principalmente en la informacion de la vigilancia
pasiva para demostrar la ausencia historica; de lo contrario, se utilizara el procedimiento 3, descrito en el Articulo 1.4.13.

Articulo 1.4.13.
Procedimiento 3: Vigilancia especifica
Tal como se estipula en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, se podra realizar una autodeclaracion de
ausencia de enfermedad en un pais, zona o compartimento si las principales pruebas para demostrar la ausencia de
enfermedad son los datos de la vigilancia especifica. Para aplicar este procedimiento, deben reunirse las siguientes

condiciones:

1) antes de iniciar la vigilancia especifica, se han establecido las condiciones elementales de bioseguridad por el periodo
minimo requerido segun lo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico;

2) la enfermedad no se ha registrado en el pais, zona o compartimento, pese a haberse efectuado la vigilancia especifica
durante el periodo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico y conforme a los requisitos
abajo indicados.

Requisitos para la vigilancia especifica

En el caso de numerosas enfermedades, existira una variabilidad temporal significativa en la prevalencia y en la intensidad de
la infeccién (y, por ende, en la probabilidad de deteccion a través de la vigilancia especifica). Por ejemplo, la probabilidad de
deteccion puede aumentar en una etapa de vida particular o durante los periodos del afio en que la replicacion y transmision
de los agentes patdégenos es mayor.

La variabilidad medioambiental de un afio a otro también puede acarrear diferencias en la prevalencia e intensidad entre los
afos, lo que puede afectar a la probabilidad de deteccion. En consecuencia, se han de disefiar las encuestas teniendo en
cuenta, por ejemplo, tanto la variabilidad como las poblaciones de muestra con vistas a maximizar la probabilidad de deteccion
de la aparicién de una enfermedad. Esto implica la necesidad de detectar momentos muy precisos, las encuestas solo podran
efectuarse durante periodos limitados en un solo afio. Sobre la base de una evaluacion de las vias potenciales de introduccion
de las enfermedades, deben identificarse las regiones o establecimientos de acuicultura de alto riesgo e incluirse, de
preferencia, en los programas de vigilancia. Por ejemplo, los establecimientos cerca de los puertos o instalaciones de
transformacion pueden tener probabilidades mas elevadas de exposicion a los agentes patégenos introducidos.

Para maximizar la probabilidad de deteccion del agente patégeno, las encuestas deben seleccionar las especies y las etapas
de vida con mayor probabilidad de infeccion y efectuarse en los periodos del afio en que la temperatura y la estacion ofrecen
la mejor oportunidad de deteccion. Para declarar la ausencia de enfermedad, deben realizarse dos encuestas al afio (durante
al menos dos afios consecutivos — periodo por defecto) con un intervalo de al menos tres meses entre las encuestas, a menos
que la evidencia especifica de enfermedad apoye una estrategia alternativa. En las situaciones en que las condiciones
estacionales no permitan un intervalo de al menos tres meses entre las encuestas, se debera permitir que transcurra un
intervalo de tiempo mayor entre una encuesta y la siguiente.

Durante el periodo de la vigilancia especifica, la combinacién del nUmero de establecimientos de acuicultura y de animales
acuaticos muestreados debe ser suficiente para lograr un nivel de confianza de al menos el 95% de que-el agente patégeno
se detectaria si estuviese presente en un nivel igual o superior a la prevalencia estimada en un pais, zona o compartimento.
La prevalencia estimada en los animales y en niveles de agrupacién superiores (es decir, estanque, establecimiento de
acuicultura, pueblo, etc.) debera establecerse en un maximo del 2% (este valor podra ser superior solo si lo justifica la
evidencia epidemioldgica segun se describe en el Articulo 1.4.16. Las encuestas deben disefarse conforme a las
recomendaciones del Articulo 1.4.16.

Otras fuentes de datos
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Este procedimiento para declarar la ausencia de enfermedad debe basarse principalmente en los resultados de la vigilancia
especifica; sin embargo, también podra complementarse con los resultados del analisis de la informacion de la vigilancia
pasiva. Esta prueba complementaria puede emplearse en poblaciones definidas de especies susceptibles para las que se ha
demostrado que la vigilancia pasiva es lo suficiente sensible (segun se describe en el Articulo 1.4.8.).

Articulo 1.4.14.
Procedimiento 4: Restitucion del estatus libre

Segun lo estipulado en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico, se podra realizar una autodeclaracién de
ausencia de enfermedad en un pais, una zona o un compartimento que ya han hecho una autodeclaracién previa pero que
han perdido posteriormente su estatus libre debido a la aparicién de un brote de la enfermedad.

En un pais o una zona, el periodo minimo predeterminado de vigilancia para recuperar el estatus libre se ajustara a los
requisitos del procedimiento 3. No obstante, si la autoridad competente pertinente puede demostrar que el enfoque adoptado
ofrece un nivel de evidencia adecuado a las circunstancias del brote y la enfermedad, podra efectuar una autodeclaracion mas
rapidamente.

Los compartimentos pueden recuperar el estatus libre relativamente rapido; sin embargo, se requiere un periodo de tiempo
minimo con arreglo a lo establecido en el capitulo especifico de enfermedad del Cédigo Acuatico a fin de demostrar que la
erradicacion ha sido exitosa y garantizar que las condiciones elementales de bioseguridad revisadas son eficaces. Para un
pais, zona o compartimento, una autodeclaracion segun este procedimiento debe facilitar informacién sobre el proceso de
revision y actualizacion de las condiciones elementales de bioseguridad, los resultados obtenidos y las medidas sanitarias
pertinentes aplicadas para reforzar dichas condiciones.

1.  Zona infectada y zona de proteccién

Deben establecerse zonas infectadas y zonas de proteccién mediante el rastreo de los contactos de exposicion desde
los establecimientos de acuicultura que se sabe estan infectados (por ejemplo, siguiendo los movimientos de los animales
acuaticos o de los equipos desde y hacia los establecimientos infectados) para identificar todos los establecimientos
conocidos infectados. Una vez completado el rastreo de contactos y si no se registran ni detectan nuevos casos, se
podran ultimar los limites de las zonas infectadas y las zonas de proteccién. La extension geografica de una zona
infectada debe basarse en las distribuciones espaciales de los establecimientos infectados y no infectados dentro de una
region (por ejemplo, rio, estuario o bahia). La definicion de la zona debe abarcar a las poblaciones infectadas agrupadas
por areas geograficas.

La extension geografica de una zona de proteccion ha de ofrecer un nivel muy alto de confianza en que las medidas alli
aplicadas impediran la propagacion de la enfermedad a otras zonas, y debe basarse en la epidemiologia del agente
patégeno transmisible, el potencial de exposicion de los establecimientos de acuicultura vecinos, el tipo de sistema de
produccién de acuicultura (por ejemplo, sistemas abiertos o cerrados), la influencia de las poblaciones silvestres y la
hidrologia local. En el medioambiente marino, deben tenerse en cuenta la hidrologia local (incluyendo el ciclo mareal),
la distribucién de habitats adecuados para las especies susceptibles y el movimiento de las especies susceptibles
silvestres o vectores. En el medio de agua dulce, los limites de la zona de proteccién se basaran en la distancia aguas
abajo a la que es probable que el agente patégeno viable se propague con las corrientes. Si hay poblaciones silvestres
susceptibles o vectores, deben utilizarse sus patrones y rangos de migracion.

Una vez establecidas las zonas infectadas y las zonas de proteccién, y siempre y cuando no se detecten nuevos casos
por un periodo igual o superior al periodo de incubacion del agente patégeno (pero no inferior a un mes), la region fuera
de las zonas infectadas y las zonas de proteccion podra ser declarada zona libre de la enfermedad. Para restablecer la
ausencia de enfermedad en las zonas infectadas y las zonas de proteccion, se requiere la vigilancia especifica.

2. Requisitos para la vigilancia especifica en un pais o una zona

Una vez se haya procedido a la despoblacién de todas las poblaciones infectadas y la desinfeccién de todos los
establecimientos de acuicultura afectados, segun se describe en el Capitulo 4.4., y que se haya aplicado de modo
sincronizado el vacio sanitario, segun se describe en el Capitulo 4.7., por un periodo de tiempo determinado por las
propiedades biofisicas del agente patdégeno (es decir, la supervivencia en el medioambiente), se iniciard un programa de
vigilancia en las zonas de proteccién y las zonas infectadas. Dicho programa incluira a las poblaciones de especies
susceptibles, tanto de cria como silvestres, en las zonas de proteccién y en las zonas infectadas. Para el disefio de la
encuesta, se recomienda un enfoque basado en el riesgo (segun se describe en el Articulo 1.4.6.). Para el muestreo, se
seleccionaran preferentemente los siguientes establecimientos de acuicultura o poblaciones:

a) establecimientos que fueron despoblados y posteriormente repoblados;
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b) establecimientos y poblaciones silvestres con mayor riesgo de exposicién a la infeccion durante el brote, es decir,
en estrecha proximidad hidrografica de establecimientos infectados o con otros contactos epidemiolégicos tales
como los equipos compartidos o los movimientos de los animales acuaticos;

c) poblaciones silvestres de especies susceptibles aguas abajo o en las cercanias inmediatas de los establecimientos
previamente infectados.

Se recomienda realizar al menos dos encuestas con resultado negativo antes de declarar la ausencia de enfermedad.
La segunda encuesta debera iniciarse al menos tres meses después de finalizar la primera encuesta. Las encuestas se
realizaran durante las estaciones, temperaturas y etapas de vida prioritarias 6ptimas para la deteccidon del agente
patégeno. Si hay interrupciones de produccion, las encuestas deben abarcar idealmente dos ciclos de produccion. En
cada encuesta, el nimero de establecimientos de acuicultura y de muestras recogidas por establecimiento deben ser
suficientes para demostrar con un nivel de confianza del 95% que el agente patégeno se detectaria si estuviese presente
por encima de una prevalencia del 2% (se podra utilizar una prevalencia estimada mas alta si las pruebas
epidemioldgicas lo justifican). Si la enfermedad se detecta en poblaciones silvestres de especies susceptibles y la
erradicacion no es posible, el pais o la zona permanecen infectados.

Requisitos para la vigilancia especifica en un compartimento

Una vez se haya procedido a la despoblacién de todas las poblaciones infectadas y la desinfeccién de todos los
establecimientos de acuicultura afectados, segun se describe en el Capitulo 4.4., y que se haya aplicado el vacio
sanitario, segun se describe en el Capitulo 4.7., por un periodo de tiempo determinado por las propiedades biofisicas del
agente patégeno (es decir, la supervivencia en el medioambiente), se podra repoblar el compartimento. Después de la
repoblacién, se requiere una sola encuesta para demostrar el éxito de la erradicacion. La encuesta se llevara a cabo al
menos seis meses después de la repoblacidn del establecimiento o en el periodo maximo de tiempo permitido por el
ciclo de produccion de las especies, para garantizar la eficacia de las condiciones elementales de bioseguridad revisadas;
y se realizara durante las estaciones, temperaturas y etapas de vida prioritarias 6ptimas para la deteccion del agente
patogeno. El niumero de unidades de estabulacion (por ejemplo, estanques, tanques) y de animales por unidad de
estabulacién muestreados deben ser suficientes para demostrar con una confianza del 95% que el agente patégeno se
detectaria si estuviese presente por encima de una prevalencia del 2% (se podra utilizar una prevalencia estimada mas
alta si las pruebas epidemioldgicas lo justifican).

Articulo 1.4.15.

Mantenimiento del estatus libre

Un pais, zona o compartimento declarados libres podran conservar su estatus libre siempre y cuando los requisitos de
bioseguridad y de vigilancia descritos en el Articulo 1.4.5. se mantengan ininterrumpidamente y se cumplan los siguientes
requisitos, segun proceda:

1)

Para un pais o zona con cuerpos de agua compartidas a lo largo del territorio de otros paises, sélo se mantendra el
estatus libre si los requisitos para mantener el estatus libre se han implementado en todos los cuerpos de agua
compartidas vinculados epidemiolégicamente.

Un pais, zona o compartimento declarados libres podran conservar su estatus libre sin una vigilancia especifica siempre
y cuando se cumplan los requisitos para una vigilancia pasiva que figuran en el Articulo 1.4.8. en todo el pais, zona o
compartimento, y en el caso de que:

a) para una zona declarada libre, la zona se sitie dentro del territorio de un pais declarado libre;

b)  para un compartimento declarado libre, el compartimento se sitie dentro del ferritorio de un pais declarado libre.
Si no se cumplen las condiciones del apartado 2, se requiere una vigilancia especifica continua para el agente patégeno,
segun se describe en el Articulo 1.4.6. en un nivel determinado por una autoridad competente, para un nivel de confianza
anual en la deteccién del 95%, teniendo en cuenta la probabilidad de infeccion.

Las autoridades competentes deberan garantizar que se investiga sin dilacion cualquier evento sanitario u otra
informacion que pueda despertar sospecha de la aparicion de la enfermedad de la lista de la que el pais, zona o
compartimento han sido declarados libres. La investigacion debera llevarse a cabo de conformidad con el Articulo 1.4.18.
y se deberan cumplir siempre las disposiciones de los Capitulos 1.5.y 5.1.

Articulo 1.4.16.
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Disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad

Conforme al procedimiento 3, se requieren encuestas que demuestren la ausencia de una enfermedad concreta (es decir,
vigilancia especifica), segun se describe en el Articulo 1.4.13., para obtener o recuperar el estatus libre tras la deteccion del
agente patégeno segun se describe en el Articulo 1.4.14. y conservar el estatus de ausencia de enfermedad. Se podran
necesitar encuestas para complementar la informacion de la vigilancia pasiva generada por el sistema de deteccién precoz
para el procedimiento 2 segun se describe en el Articulo 1.4.12. Ademas, si no hay condiciones propicias para la manifestacion
clinica de una enfermedad y, por consiguiente, el sistema de deteccion precoz no puede aportar pruebas para conservar el
estatus libre, se requiere una vigilancia especifica continua.

No se puede tener la certeza absoluta de la ausencia de una enfermedad. Las encuestas permiten demostrarlo al generar
pruebas de que la enfermedad no esta presente en una poblaciéon con una prevalencia minima predeterminada (prevalencia
estimada) y un nivel de confianza aceptable. Una enfermedad aparente, sea cual sea el nivel, en la poblacion diana
automaticamente invalida cualquier declaracién de ausencia de enfermedad, a menos que se reconozca, sobre la base de
nuevos analisis, que los resultados positivos son falsos positivos. Una encuesta para demostrar la ausencia de enfermedad
debe cumplir los siguientes requisitos estipulados en este articulo:

1.  Poblacién

La poblacién de las unidades epidemiolégicas debe estar claramente definida. Los establecimientos de acuicultura y las
unidades de estabulacion (por ejemplo, estanques, tanques) dentro de los establecimientos son las unidades
epidemiolégicas que suelen usarse en las encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad. Por consiguiente, es
importante que las autoridades competentes lleven registros de los establecimientos de acuicultura, que incluyan la
localizacion geografica y las especies mantenidas.

La poblacién diana comprende todos los individuos dentro de la poblacién seleccionada de las especies susceptibles a
la enfermedad presentes en el pais, la zona o el compartimento a los que se aplican los resultados de la vigilancia. Lo
mas probable es que la introduccién de una enfermedad afecte solo a algunos componentes de la poblacién diana. En
estos casos, se recomienda centrar los esfuerzos de vigilancia en esa parte de la poblacion.

El disefio de la encuesta dependera del tamafo y estructura de la poblacion estudiada. Si la poblacién puede
considerarse que es homogénea respecto a la probabilidad de exposicion, se efectuara una encuesta de una sola etapa.

Los animales acuaticos de cria no estan identificados individualmente y se suele mantenerlos en unidades de
estabulacién (estanques, tanques, entre otros), lo que puede ocasionar concentraciones de infeccion dentro de los
establecimientos de acuicultura. Del mismo modo, las poblaciones silvestres de animales acuéticos no se distribuyen de
manera uniforme dentro de una zona. Por estos motivos, se recomienda realizar un muestreo por etapas. En este tipo
de muestreo, en la primera etapa se seleccionan grupos de animales (por ejemplo, establecimientos de acuicultura o
pueblos). En la segunda etapa, se seleccionan animales de cada uno de los grupos de muestra de la primera etapa para
someterlos a prueba.

En el caso de una estructura poblacional compleja (por ejemplo, con varios niveles), el muestreo se podra hacer por
etapas y los datos se analizaran del modo correspondiente.

2. Fuentes de pruebas

Las fuentes de pruebas deben describirse integramente. Una encuesta debe incluir la descripcion de la estrategia de
muestreo utilizada para seleccionar unidades para su analisis. Cuando se trate de sistemas de vigilancia complejos, se
exigira una descripciéon completa que tenga en cuenta los sesgos inherentes al sistema. Las pruebas de apoyo a las
declaraciones de ausencia de enfermedad podran utilizar fuentes de informacion no aleatorias, siempre y cuando los
sesgos introducidos ulteriormente faciliten la deteccion.

3. Metodologia estadistica

Los resultados de las pruebas se analizaran e interpretaran conforme a lo dispuesto en el presente capitulo y teniendo
en cuenta los siguientes factores:

a) el disefio de la encuesta;
b) la sensibilidad y especificidad de diagndstico de la prueba o del sistema de pruebas;
c) la prevalencia estimada (o prevalencias si se utiliza un disefio por etapas).
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El analisis de los datos para demostrar la ausencia de enfermedad implica un calculo de la probabilidad (alfa) de que la
evidencia observada (es decir, resultados negativos en deteccidon de enfermedad a partir de la vigilancia) se habria
producido si la infeccién estuviese presente en la poblacién con la prevalencia minima especificada (prevalencia
estimada) o por encima. La confianza en (0, su equivalente, la sensibilidad de) la encuesta que produjo la evidencia es
igual a 1—-alfa. Si el nivel de confianza supera un umbral predeterminado, se considera que las pruebas son adecuadas
para demostrar la ausencia de infeccién. El nivel de confianza requerido (en que la encuesta detectaria la infeccion si
estuviese presente a un nivel especificado o por encima) debe ser igual o superior al 95%.

La verosimilitud (probabilidad de que la encuesta indique que la infeccién no esta presente si realmente no esta presente)
se fija por convencion en el 80%, pero puede ajustarse segun se requiera en el pais o la zona.

El analisis estadistico de los datos de vigilancia con frecuencia requiere hipétesis sobre los parametros de la poblacion
o las caracteristicas de la prueba. Por lo general se basan en la opinidon de expertos, los estudios previos sobre las
mismas poblaciones o poblaciones similares y la epidemiologia de la enfermedad.

Los valores de la prevalencia estimada utilizada en los calculos deberan basarse en la epidemiologia de la enfermedad.
Tendra que justificarse la seleccion de los valores de prevalencia estimada, que deben basarse en las siguientes
recomendaciones:

a) A nivel del animal individual (por ejemplo, prevalencia de animales infectados en un estanque, tanque o corral, o
jaulas), la prevalencia estimada se basa en la epidemiologia de la infeccién en la poblacién. Es igual a la prevalencia
minima esperada de infeccién en la poblacién estudiada si la infeccién se ha establecido en esa poblacién. Un valor
adecuado de prevalencia estimada a nivel del animal puede fluctuar:

i) entre el 1% y el 5% para infecciones presentes en una pequefia parte de la poblacion, por ejemplo, de
transmision lenta o de introduccion reciente, etc.;

ii)  por encima del 5% para infecciones altamente transmisibles y persistentes;

iii) si no se dispone de informacién fiable, incluyendo la opinién de expertos, sobre la prevalencia estimada en
una poblacién infectada, se utilizara un valor del 2% para la prevalencia estimada.

b) A niveles mayores (por ejemplo, corral o jaula, estanque, establecimientos de acuicultura, pueblo, etc.), la
prevalencia estimada debe basarse en observaciones empiricas y reflejar el comportamiento previsible de Ila
infeccion. Para enfermedades que se propagan rapidamente entre corrales o jaulas, y establecimientos, podra
utilizarse una prevalencia estimada mas elevada, a nivel del establecimiento. Para enfermedades transitorias o que
son menos contagiosas, se requieren prevalencias estimadas mas bajas:

i) un valor adecuado de prevalencia estimada para el primer nivel de concentracién (porcentaje de
establecimientos infectados en una zona) normalmente no es superior al 2%. Si se selecciona una prevalencia
estimada mas alta, debera justificarse.

Muestreo basado en el riesgo

El muestreo basado en el riesgo es un método para identificar y muestrear poblaciones que tienen la mayor probabilidad
de infeccién. Puede aplicarse al disefio de encuestas para demostrar la ausencia de enfermedad en un pais, zona o
compartimento. Una de las principales ventajas de este método es que permite mejorar la eficacia de la vigilancia para
demostrar la ausencia de enfermedad en comparacién con los métodos de muestreo aleatorio.

El muestreo basado en el riesgo requiere la identificacion de los factores de riesgo y su aplicacién para desviar la toma
de muestras a las poblaciones de animales acuaticos mas propensos a infectarse si la enfermedad particular se ha
introducido y establecido. Cuando se utilice este tipo de muestreo para demostrar la ausencia de enfermedad, deberan
documentarse los factores de riesgo en que se basa el disefio de la encuesta y las pruebas o hipotesis para su seleccion.
Si se dispone de evaluaciones del riesgo existentes, podran utilizarse para identificar los factores de riesgo asociados a
la introduccién, exposicion y establecimiento de la enfermedad. La identificacion de los factores de riesgo apropiados
podra tener en cuenta:

b) las posibles vias de introduccion de la enfermedad (por ejemplo, mediante animales acuaticos, productos de
animales acuaticos, piensos, fomites, vectores y agua);

b) la proximidad de las poblaciones susceptibles a las fuentes de exposicion de la enfermedad (por ejemplo,
instalaciones de transformacion de animales acuaticos o puertos);
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c) las condiciones medioambientales o de cria propicias para el establecimiento de la enfermedad ( (por ejemplo,
temperatura, salinidad, tipo de sistema de produccion, tipo de habitat, exposicion reciente a factores de estrés);

d) las condiciones propicias para el desarrollo de la enfermedad clinica, incluidas las especies o las etapas de vida
mas susceptibles a la enfermedad clinica;

e) evidencia de morbilidad o mortalidad.

Caracteristicas de la prueba

Toda vigilancia sanitaria implica la realizacion de una o mas pruebas para demostrar la presencia de una infeccién en
esos momentos o en el pasado, y esas pruebas pueden ser desde examenes en laboratorio hasta observaciones de
acuicultores. Las prestaciones de una prueba se definen en términos de su sensibilidad y especificidad diagndsticas.
Una sensibilidad o especificidad imperfectas inciden en la interpretacion de los resultados de la vigilancia y deben tenerse
en cuenta al analizar los datos de la vigilancia. Por ejemplo, en el caso de una prueba con especificidad diagnostica
imperfecta, si la poblacion esta libre de la enfermedad o tiene una prevalencia de infeccién muy baja, la totalidad o un
alto porcentaje de resultados positivos pueden ser falsos. Las muestras que dan positivo deben someterse a una
segunda prueba de alta especificidad para confirmar o descartar el diagndstico. Si se utiliza mas de una prueba (lo que
a veces se llama pruebas en serie o en paralelo), debe calcularse la sensibilidad y especificidad de la combinacion de
pruebas.

Todos los calculos deberan tener en cuenta el nivel de prestaciones (sensibilidad y especificidad) de las pruebas
utilizadas. Se utilizara la informacién sobre las caracteristicas de la prueba facilitada en el capitulo especifico de
enfermedad en el Manual Acuatico, salvo que se disponga de otra informacion mas adecuada. Se utilizara la estimacion
de sensibilidad de la prueba en animales acuaticos aparentemente sanos. Las muestras no deben agruparse antes de
efectuar las pruebas, salvo que se acepte en el capitulo especifico de enfermedad en el Manual Acuético. Si se realizan
pruebas en grupo, los resultados se interpretaran segun los valores de sensibilidad y especificidad determinados o
estimados para dicho procedimiento en particular y para los tamafios de grupos aplicables que se utilizan.

Tamano de la muestra

En encuestas realizadas para demostrar la ausencia o presencia de una infeccion, el numero de unidades de una
poblacién de las que se necesitan tomar muestras se calculara por medio de una técnica estadisticamente valida, que
tenga al menos en cuenta los siguientes factores:

a) la sensibilidad y la especificidad de la prueba diagnostica,

b) la prevalencia estimada (o prevalencias si se utiliza un disefio por etapas),

c) el nivel de confianza en los resultados de la encuesta que se desea alcanzar.

Se pueden considerar, ademas, otros factores para calcular el tamafio de muestra, como:

a) el tamaio de la poblacion (pero considerar que la poblacién es infinitamente grande es aceptable);
b) la verosimilitud deseada de la encuesta.

Existen programas informaticos disponibles para calcular los tamafios de muestra con parametros de diversos valores.
El cuadro 1.2. presenta ejemplos de tamafios de muestra generados por el programa para errores de tipo | y Il del 5%
(o sea, el 95% de confianza y el 95% de verosimilitud estadistica). Sin embargo, ello no significa que siempre debe
utilizarse un error de tipo 1 y de tipo 2 del 0,05. Por ejemplo, usando una prueba con sensibilidad y especificidad del
99%, deben muestrearse 528 unidades. Si un maximo de nueve unidades da positivo, la poblacidon puede considerarse
libre de infeccién con una prevalencia estimada del 2%, siempre que se haga lo necesario para asegurarse de que todos
los supuestos falsos positivos son realmente falsos (es decir, mediante un segundo ensayo de alta especificidad). Ello
significa que existe un indice del 95% de confianza en que la prevalencia es el 2% o por debajo, lo que refleja el hecho
de que puede haber resultados falsos negativos. Los errores de interpretacion en el sentido de que una poblacion esta
libre se pueden reducir aumentando el tamafo de la muestra y usando mas de un ensayo, pero no descartar
completamente.

En caso de que se ignoren los valores de sensibilidad y especificidad (por ejemplo, porque el capitulo sobre la
enfermedad en el Manual Acuatico no contiene informacion al respecto), no se supondra automaticamente que son del
100%. Todos los resultados positivos deben incluirse y discutirse en los informes sobre la encuesta particular y se hara
todo lo necesario para garantizar que los supuestos falsos positivos son realmente falsos.
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Disefo de encuesta estructurada por etapas

En general, una encuesta para demostrar la ausencia de enfermedad en la zona o el pais usara un disefio por etapas.
El primer nivel de muestreo suele ser los establecimientos de acuicultura (o pueblos) o las poblaciones de especies
silvestres susceptibles, y la segunda etapa podran ser los estanques o los animales individuales dentro del
establecimiento (o pueblo) o poblaciones definidas dentro de una poblacién silvestre. En cada nivel, tendran que fijar los
niveles del disefio y calcular los tamafios de muestra.

Garantia de calidad

Las encuestas epidemioldgicas incluirdn un sistema de garantia de calidad documentado, a fin de garantizar que los
procedimientos sobre el terreno y demas procedimientos se atengan a las especificaciones de cada encuesta. Los
sistemas aceptables pueden ser relativamente sencillos, siempre que proporcionen una documentacion verificable de
los procedimientos y controles elementales para detectar desviaciones significativas de los procedimientos
documentados en el disefio de la encuesta.

Cuadro 1.2. Tamafos de muestras de distintas prevalencias estimadas y caracteristicas de la prueba.

Prevalencia estimada| Sensibilidad (%) Especificidad (%) Tamafho Num. maximo de falsos
(%) de la muestra positivos si la poblacion
esta libre

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
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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
5 80 95 486 32

Articulo 1.4.17.
Combinacion de varias fuentes de informacion

El procedimiento 1 para lograr la ausencia de enfermedad (ausencia de especies susceptibles) se basa en una serie de fuentes
de datos. El procedimiento 2 (ausencia histérica) se basara principalmente en la confirmacién de la vigilancia pasiva por medio
de varias fuentes posibles (segun se describe en el Articulo 1.4.8.) y se puede completar con vigilancia especifica (segun se
describe en el Articulo 1.4.12.). La informacidn sobre la vigilancia pasiva también puede usarse como documentacion de apoyo
complementaria de la ausencia de enfermedad, basada en la vigilancia especifica (es decir, el procedimiento 3). Las
estimaciones de la confianza en cada fuente de datos podran combinarse para ofrecer un nivel de confianza global en la
ausencia de enfermedad para las fuentes de datos combinadas. La metodologia utilizada para combinar las estimaciones a
partir de fuentes de datos multiples:

1) debe ser cientificamente valida y estar integramente documentada, con referencia al material publicado, y
2) debe tener en cuenta, en lo posible, cualquier falta de independencia estadistica entre las distintas fuentes de datos.

Si se combina evidencia de diferentes fuentes, incluyendo de la vigilancia pasiva y de la vigilancia especifica, una autoridad
competente puede elegir utilizar varios enfoques, como el enfoque de modelizacion de situaciones en arbol.

Articulo 1.4.18.
Confirmacién diagnéstica de enfermedades de la lista o enfermedades emergentes
Es preciso que una autoridad competente notifique la enfermedad segun se describe en el Capitulo 1.1.

El capitulo especifico de enfermedad en el Manual Acuatico brinda recomendaciones sobre los métodos apropiados a efectos
de diagnéstico presuntivo y confirmatorio. Los ensayos recomendados para estos fines se presentan en el cuadro 4.1 del
capitulo del Manual Acuético sobre la enfermedad pertinente.

Las recomendaciones relativas a las pruebas de diagnéstico para confirmar una infeccién en animales aparentemente sanos
o con enfermedad clinica se facilitan en la seccién 6 del capitulo del Manual Acuético sobre la enfermedad pertinente. Estas
definiciones de caso, sospechoso y confirmado, se han desarrollado para apoyar la toma de decisiones en relacion con el
comercio y para la confirmacion del estatus sanitario de un pais, zona o compartimento. La autoridad competente podra aplicar
un nivel de pruebas mas bajo para la confirmacion de la enfermedad dentro de su territorio cuando se trate de enfermedades
endémicas conocidas.

Si no se satisfacen los criterios de prueba para confirmar un caso sospechoso de enfermedad segun las definiciones de caso
en la seccion 6 del capitulo del Manual Acuatico sobre la enfermedad pertinente, se requiere una investigacion continua hasta
que se obtengan pruebas suficientes para:

1) descartar la presencia de una enfermedad de la lista 0 una enfermedad emergente, o
2) confirmar la presencia de una enfermedad de la lista o una enfermedad emergente.

Si un Pais Miembro no tiene acceso a un laboratorio que tenga la capacidad para efectuar las pruebas de diagnéstico
necesarias y que cumpla con los requisitos del Capitulo 1.1.1. del Manual Terrestre, debera pedir asesoramiento al Laboratorio
de Referencia de la OIE correspondiente.

En toda circunstancia, los Paises Miembros deben cumplir los requisitos de notificacién transparente y oportuna, descritos en
el Capitulo 1.1., a fin de que los demas Paises Miembros pueden adoptar las medidas adecuadas para prevenir la propagacion
transfronteriza de enfermedades importantes de los animales acuaticos.

Volver al orden del dia
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Anexo 8

Modelos de Articulos X.X.4. a X.X.8. para los capitulos de enfermedades que
contemplan la declaracion de ausencia de infeccion por [Patéogeno X]

Nota: Los periodos de tiempo a que se refieren estos modelos los determinara la Comision para los Animales Acuaticos para
cada uno de los capitulos de enfermedades basandose en los criterios estipulados en el Capitulo 1.4 revisado. Por este motivo,
los periodos se ponen entre corchetes [X] para indicar que aun se han de determinar para cada enfermedad particular. Cuando
se menciona un periodo (p. €j. “los [X] ltimos afios”), se trata del plazo preestablecido propuesto que podra variar en funcion
de las circunstancias de cada enfermedad.

Articulo X.X.4.
[Nota: Este es un nuevo articulo que expone los requisitos generales para hacer una autodeclaraciéon de ausencia de
enfermedad en un pais, zona o compartimento. ]
Requisitos para una autodeclaracién de ausencia de infeccién por [PATOGENO X]

Un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] en todo el pais, una zona o
un compartimento con arreglo a las disposiciones de los Articulos X.X.5. a X.X.8., segun proceda. La autodeclaracion de
ausencia de enfermedad también debe satisfacer los demas requisitos pertinentes contemplados en el Cédigo Acuatico, entre
ellos, la exigencia de que el Pais Miembro reuna las siguientes condiciones:

1)  cumple las disposiciones del Capitulo 3.1.,y
2) utiliza métodos de diagndstico apropiados, segun las recomendaciones del Manual Acuatico, y
3) satisface todos los requisitos del Capitulo 1.4. pertinentes para la autodeclaracion.
Articulo X.X.5.
[Nota: Este articulo reemplazara el actual Articulo X.X.4.]
Pais libre de infeccion por [PATOGENO X]

Si el pais comparte cuerpos de agua ura-zena-con etro- otros paises, solo podra hacer una autodeclaracion de ausencia de
infeccion por [PATOGENO X] si les todos los cuerpos de agua compartidas estan situados en paises o zonas declarados
libres de infeccién por [PATOGENO X] (véase el Articulo X.X.6.).

Como se describe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
[PATOGENO X] en la totalidad de su territorio si puede demostrar que:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo X.X.2. esta presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los fdes] ultimos afies-[seis meses];

o
2)  no ha ocurrido ninguna infeccién por [PATOGENO X] durante al menos los [diez] Gltimos afios, y:

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacion clinica de la infeccion
por [PATOGENO X], de acuerdo con lo descrito en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo 1.4.
durante al menos los [diez] ultimos afios;

3) se haaplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los [dos] ultimos
afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X], y:
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a) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad desde durante al menos [un] afio
antes del inicio de la vigilancia especifica;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] y perdié posteriormente su
estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X], pero se han cumplido las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado [PATOGENO X], el area afectada ha sido declarada zona infectada y se ha
establecido una zona de proteccion; y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmisién de [PATOGENO X], y se han completado los procedimientos de

desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.4), sequidos de un periodo de vacio sanitario segun se
describe en el Capitulo 4.7.; y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y modificadas
y se han mantenido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccion por [PATOGENO X]; y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante;

i) porlo menos los [dos] ultimos afios en las especies susceptibles silvestres y de cria sin que se haya detectado
la presencia de [PATOGENO X]; o

ii) por lo menos el [un] ultimo afio sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X] si las-granjas los
establecimientos de acuicultura afectados no tenian vinculos epidemioldgicos con las poblaciones silvestres de
especies susceptibles.

Mientras tanto, una parte o la totalidad del pais, excepto las zonas infectadas y de proteccion, podra ser declarada zona
libre, siempre que reuna las condiciones descritas en el apartado 2 del Articulo X.X.6.

Articulo X.X.6.

[Nota: Este nuevo articulo sobre la zona libre de infeccion estd basado en el actual Articulo X.X.5.]

Zona libre de infeccién por [PATOGENO X]

Si una zona se extiende por el territorio de mas un pais, solo podra ser declarada zona libre de infeccién por [PATOGENO X]
si todas las autoridades competentes confirman que se han reunido el conjunto de condiciones exigidas.

Como se describe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
[PATOGENO X] para una zona dentro de su ferritorio si puede demostrar que:

1)

o)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo X.X.2. 10-6-2. esta presente y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los {des] [seis] ultimos meses afes;

no ha ocurrido ninguna infeccién por [PATOGENO X] durante al menos los [diez] dltimos afios, y:

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacién clinica de la infeccion

por [PATOGENO X], de acuerdo con lo descrito en el Articulo 1.4.8. del Capitulo 1.4. el-capitulo-correspendiente
del-Manual-Acudtico; y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo 1.4.
durante al menos los [diez] ultimos afios;

se ha aplicado una vigilancia especifica en la zona, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los
[dos] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X], y

a)} se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos [un] afio antes
del inicio de la vigilancia especifica;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] para una zona y perdié
posteriormente su estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X] en la zona, pero se han cumplido las condiciones
siguientes:

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/Enero y febrero de 2022
84


https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_auto_declaration_de_l_absence_de_maladie
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone_infectee
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone_de_protection
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone_infectee
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_desinfection
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_disinfection.htm#chapitre_disinfection
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_surveillance_specifique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#chapitre_aqua_ani_surveillance
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_zone
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_vhs.htm#article_vhs.5.
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_autorite_competente
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#article_aqua_ani_surveillance.6.
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_zone
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_territoire
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_espece_sensible
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_ihn.htm#article_ihn.2.
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_surveillance_specifique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#chapitre_aqua_ani_surveillance
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_auto_declaration_de_l_absence_de_maladie

nada mas haberse detectado [PATOGENO X], el area afectada fue declarada zona infectada y se ha establecido
una zona de proteccion; y

las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmisién de [PATOGENO X], y se han completado los procedimientos de
desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.4), sequidos de un periodo de vacio sanitario segun se
describe en el Capitulo 4.6:7.;y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y modificadas
y se han mantenido ininterrumpidamente desde la erradicacién de la infeccién por [PATOGENO X]; y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los [dos]
ultimos afos sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X].

Articulo X.X.7.

[Nota: Este nuevo articulo aborda los compartimentos libres. |

Compartimento libre de infeccién por [PATOGENO X]

Segun se describe en el Capitulo 1.4.X., un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
[PATOGENO X] en un compartimento dentro de su territorio si puede demostrar que:

1)

se ha aplicado una vigilancia especifica en el compartimento, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al
menos los [dos] ultimos afios sin que se haya detectado [PATOGENO X], y

a)

se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos [un] afio antes
del inicio de la vigilancia especifica;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] en un compartimento y
perdio posteriormente su estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X] en el compartimento, pero se han cumplido
las condiciones siguientes:

a)

b)

todos los animales acuaticos dentro del compartimento se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmisiéon de [PATOGENO X], se han completado los procedimientos de
desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.3.4) y el compartimiento se ha sometido a un periodo de vacio

sanitario segun se describe en el Capitulo 4.6.7. durante-al-menes-{X}-semanas; y

las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente, incluido el plan de bioseguridad en el
compartimento, han sido debidamente revisados y modificados y se han mantenido ininterrumpidamente desde la
repoblacién con animales acuaticos procedentes de una fuente aprobada libre de patdégenos conforme a los
requisitos de los Articulos X.X.9. y X.X.10. si procede; y

se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos [un] afio
sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X].

Articulo X.X.8.

[Nota: Este articulo estd basado en el actual Articulo X.X.6.]

Conservacion del estatus libre
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Anexo 9

(VERSION EN LIMPIO)

Modelos de Articulos X.X.4. a X.X.8. para los capitulos de enfermedades que
contemplan la declaracion de ausencia de infeccion por [Patéogeno X]

Articulo X.X.4.

Requisitos para una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X

Un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] en todo el pais, una zona o
un compartimento con arreglo a las disposiciones de los Articulos X.X.5. a X.X.8., segun proceda. La autodeclaracion de
ausencia de enfermedad también debe satisfacer los demas requisitos pertinentes contemplados en el Cédigo Acuatico, entre
ellos, la exigencia de que el Pais Miembro reuina las siguientes condiciones:

1)  cumple las disposiciones del Capitulo 3.1., y
2) utiliza métodos de diagndstico apropiados, segun las recomendaciones del Manual Acuéatico, y
3) satisface todos los requisitos del Capitulo 1.4. pertinentes para la autodeclaracion.
Articulo X.X.5.
Pais libre de infeccion por [PATOGENO X]

Si el pais comparte cuerpos de agua con otros paises, solo podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
[PATOGENO X] si todos los cuerpos de agua compartidas estan situados en paises o zonas declarados libres de infeccion
por [PATOGENO X] (véase el Articulo X.X.6.).

Como se describe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
[PATOGENO X] en la totalidad de su territorio si puede demostrar que:

1) ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo X.X.2. estd presente en el pais y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los ultimos [seis meses];

]
2)  no ha ocurrido ninguna infeccién por [PATOGENO X] durante al menos los [diez] tltimos afios, y:

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacion clinica de la infeccion
por [PATOGENO X], de acuerdo con lo descrito en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo 1.4.
durante al menos los [diez] ultimos afios;

3) se haaplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los [dos] ultimos
afos sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X], y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad durante al menos [un] afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

4)  habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] y perdié posteriormente su
estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X], pero se han cumplido las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado [PATOGENO X], el area afectada ha sido declarada zona infectada y se ha
establecido una zona de proteccion; y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmision de [PATOGENO X], y se han completado los procedimientos de
desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.4), seguidos de un periodo de vacio sanitario segun se describe
en el Capitulo4.7.; y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y modificadas
y se han mantenido ininterrumpidamente desde la erradicacién de la infeccion por [PATOGENO X]; y
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d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante:

i) porlo menos los [dos] ultimos afnos en las especies susceptibles silvestres y de cria sin que se haya detectado
la presencia de [PATOGENO X], o

ii) porlo menos el [un] tltimo afio sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X] si los establecimientos
de acuicultura afectados no tenian vinculos epidemioldgicos con las poblaciones silvestres de especies
susceptibles.

Mientras tanto, una parte o la totalidad del pais, excepto las zonas infectadas y de proteccion, podra ser declarada zona
libre, siempre que reuna las condiciones descritas en el apartado 2 del Articulo X.X.6.

Articulo X.X.6.

Zona libre de infeccién por [PATOGENO X]

Si una zona se extiende por el territorio de mas un pais, solo podra ser declarada zona libre de infeccién por [PATOGENO X]
si todas las autoridades competentes confirman que se han reunido el conjunto de condiciones exigidas.

Como se describe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
[PATOGENO X] para una zona dentro de su territorio si puede demostrar que:

1)

o)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo X.X.2. estd presente y se han reunido
ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los [seis] ultimos meses;

no ha ocurrido ninguna infeccién por [PATOGENO X] durante al menos los [diez] Gltimos afios, y:

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacion clinica de la infeccion
por [PATOGENO X], de acuerdo con lo descrito en el Articulo 1.4.8. del Capitulo 1.4.,y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo 1.4.
durante al menos los [diez] ultimos afios;

se ha aplicado una vigilancia especifica en la zona, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los
[dos] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X], y se han reunido ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad durante al menos [un] afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] para una zona y perdié
posteriormente su estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X] en la zona, pero se han cumplido las condiciones
siguientes:

a) nada mas haberse detectado [PATOGENO X], el drea afectada fue declarada zona infectada y se ha establecido
una zona de proteccion; y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmision de [PATOGENO X], y se han completado los procedimientos de
desinfeccioén apropiados (descritos en el Capitulo 4.4.), seguidos de un periodo de vacio sanitario segun se describe
en el Capitulo 4.7.; y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y modificadas
y se han mantenido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccion por [PATOGENO X]; y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los [dos]
ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X].

Articulo X.X.7.

Compartimento libre de infeccién por [PATOGENO X]

Segun se describe en el Capitulo 1.4.X., un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
[PATOGENO X] en un compartimento dentro de su territorio si puede demostrar que:
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1) se ha aplicado una vigilancia especifica en el compartimento, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al
menos los [dos] ultimos afios sin que se haya detectado [PATOGENO X], y se han reunido ininterrumpidamente las
condiciones elementales de bioseguridad durante al menos [un] afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

2) habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por [PATOGENO X] en un compartimento y
perdi6 posteriormente su estatus libre por haberse detectado [PATOGENO X] en el compartimento, pero se han cumplido
las condiciones siguientes:

a) todos los animales acuaticos dentro del compartimento se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmisién de [PATOGENO X], se han completado los procedimientos de
desinfeccion apropiados (descritos en el Capitulo 4.4) y el compartimiento se ha sometido a un periodo de vacio
sanitario segun se describe en el Capitulo 4.7.; y

b) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente, incluido el plan de bioseguridad en el
compartimento, han sido debidamente revisados y modificados y se han mantenido ininterrumpidamente desde la
repoblacién con animales acuaticos procedentes de una fuente aprobada libre de patégenos conforme a los
requisitos de los Articulos X.X.9. y X.X.10. si procede; y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos [un] afio
sin que se haya detectado la presencia de [PATOGENO X].

Articulo X.X.8.
Conservacion del estatus libre
Un pais, zona o compartimento declarados libres de infeccidn por [PATOGENO X], de conformidad con lo dispuesto en los

Articulos X.X.4. a X.X.7. (segln proceda), podran conservar su estatus libre de infeccién por [PATOGENO X] si retinen
ininterrumpidamente los requisitos descritos en el Articulo 1.4.5.

Volver al orden del dia

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/Enero y febrero de 2022
89


http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_surveillance_specifique
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#chapitre_aqua_ani_surveillance
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_conditions_elementaires_de_securite_biologique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_surveillance_specifique
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=chapitre_aqua_ani_surveillance.htm#chapitre_aqua_ani_surveillance
https://www.oie.int/index.php?id=171&L=2&htmfile=glossaire.htm#terme_zone
http://www.oie.int/index.php?id=171&L=0&htmfile=chapitre_vhs.htm#article_vhs.5.

Anexo 10

ARTICULO X.X.3. PARA LOS CAPIiTULOS ESPECIFICOS
DE ENFERMEDADES DE LOS CRUSTACEOS
(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS Y EN LIMPIO)

VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS

CAPITULO 9.1.

ENFERMEDAD DE LA NECROSIS

HEPATOPANCREATICA AGUDA

[...]
Articulo 9.1.3.

Medidas para la itmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
enfermedad de la necrosis hepatopancreatlca aguda

autorlcen la importacion o el transito por su territorio de estos Les—s+ga+entes productos de an/males acuatlcos las

autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria relacionada con la enfermedad de la necrosis
hepatopancreatica aguda, mdegendlentemente del estatus sanltarlo del pais, la zona o eI compartimento de exgortamo
v a a a an al A ) Jalaguie

2) harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 100°C durante por lo menos 60 segundos, 0 a un tiempo/temperatura equivalente que inactive

VpAHPND:
3)db) aceite de crustaceos;

4))d) quitina extralda por medlos qU|m|cos
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.1.

ENFERMEDAD DE LA NECROSIS
HEPATOPANCREATICA AGUDA

[...]

Articulo 9.1.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con la enfermedad de la necrosis hepatopancreatica aguda, independientemente del estatus sanitario del pais,
la zona o el compartimento de exportacion respecto de esta enfermedad:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 100°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el VpAHPND);

2)  harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 100°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el
VPAHPND:

3) aceite de crustaceos;

4) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.2.

INFECCION POR APHANOMYCES ASTACI
(PLAGA DEL CANGREJO DE RIO)

[...]

Articulo 9.2.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se

destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la

infeccién por A. astaci

ﬁ Los siguientes productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios
de segurldad agllcables a este tlgo de groductos de acuerdo con el Artlculo 54.1. lndependwntemente—del—estatus—sanﬁane

un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos 100 °C durante por lo

menos un-minute 60 sequndos, (0 a una combinacién-equivalente de tiempo/temperatura equivalente que haya
MlnactweaA astaczg!

2d)pjproductos de cangrejo congelados que se hayan sometido a temperaturas de —20°C o inferiores durante por lo
menos 72 horas;

A astaCI U
4e}gacelte de cangrejo de r|o
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.2.

INFECCION POR APHANOMYCES ASTACI
(PLAGA DEL CANGREJO DE RI0O)

[...]

Articulo 9.2.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por A. astaci

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importaciéon o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con A. astaci, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacidon
respecto de la infeccidn por A. astaci:

1)

productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 100°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive A. astaci;

productos de cangrejo congelados que se hayan sometido a temperaturas de —20°C o inferiores durante por lo menos
72 horas;

harina de cangrejo de rio que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 100°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive
A. astaci,

aceite de cangrejo de rio;

quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.3.

INFECCION POR HEPATOBACTER PENAEI
(HEPATOPANCREATITIS NECROTIZANTE)

[...]
Articulo 9.3.3

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
infeccién por H. penaei

1)} Los siguientes productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios
de segurldad agllcables a este tipo de groductos de acuerdo con el Amculo 54. 1 andepend+enfeemenfee—del—estatus

i Cuando autorlcen a |mgorta0|o

eI transﬂo por su terr/tor/o de estosw' Qroductos de an/ma/es acuat/cos! las autoridades comgetentes n
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.3.

INFECCION POR HEPATOBACTER PENAEI
(HEPATOPANCREATITIS NECROTIZANTE)

[...]
Articulo 9.3.3

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
infeccién por H. penaei

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con H. penaei, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion
respecto de la infeccion por H. penaei:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 63°C durante por lo menos 30 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive H. penaei;

2) harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 63°C durante por lo menos 30 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive H. penaei;

3) aceite de crustaceos;

4) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.4.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HIPODERMICA 'Y HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

[...]

Articulo 9.4.3.

Medidas para la itmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se

destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa

B

- Quando autoricen la importacion o el
tranS|to por su terr/tor/o de estos Les—agamnfees productos de an/ma/es acuat/cos Ias autor/dades comgetentes no

2)

harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura

interna de al menos 100°C durante por lo menos dos minutos, o a un tiempo/temperatura equivalente que inactive
el IHHNV;

3e)b)aceite de crustaceos.;
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.4.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HIPODERMICA Y HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

[...]
Articulo 9.4.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus de la necrosis hipodérmica y hematopoyética infecciosa (IHHNV), independientemente del estatus
sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccién por el IHHNV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 100°C durante por lo menos dos minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el IHHNV;

2) harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura

interna de al menos 100°C durante por lo menos dos minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el
IHHNV;

3) aceite de crustaceos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.5.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA MIONECROSIS INFECCIOSA
[...]
Articulo 9.5.3.
Medidas para la ilmportacién o transito por el territorio de productos de animales acuiticos cualquiera que sea el uso al que se

destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
infeccion por el virus de la mionecrosis infecciosa

B
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.5.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA MIONECROSIS INFECCIOSA

[...]
Articulo 9.5.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la mionecrosis infecciosa

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus de la mionecrosis infecciosa (IMNV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el IMNV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el IMNV;

2) harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el IMNV;

3) aceite de crustaceos;

4) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.6.

INFECCION POR EL NODAVIRUS MACROBRACHIUM

ROSENBERGII (ENFERMEDAD DE LA COLA BLANCA)
[...]
Articulo 9.6.3.

Medidas para la itmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por MrNV

3n-€ i condicié i v-eCuando autoricen autorlce Ia |mgorta0|on oel
ranS|to gor Sy terr/tor/o de esto Les—agamnfees Qroductos de animales acuat/cos! las autor/dades comgetentes no

Io menos minutos, {0 a una i i6 i tlem o/tem eratura equivalente

demestrade-que inactivea MrNV);

tem eratura |nterna de aI menos °C durante or lo menos 60 minutos, 0 a un tiempo/tem eraturae uwalent

3d)b) aceite de crustaceos;

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/Enero y febrero de 2022
100



(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.6.

INFECCION POR EL NODAVIRUS MACROBRACHIUM
ROSENBERGII (ENFERMEDAD DE LA COLA BLANCA)

[...]

Articulo 9.6.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccién por MrNV

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el nodavirus Macrobrachium rosenbergii (MrNV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por MrNV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el MrNV;

2)  harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el MrNV;

3) aceite de crustaceos;

4) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.7.

INFECCION POR EL VIRUS

DEL SINDROME DE TAURA
[...]
Articulo 9.7.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccion por el virus del sindrome de Taura

3 Los % Qroductos de an/males acuaticos enumerados a continuacién se han evaluado y cumglen con los criterios
de licables a este fi p

2)

tem eratura mterna de aI menos 7 durante or Io menos minutos, 0 a un tiempo/tem eratura e uwalent

3ehb)aceite de crustaceos;
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.7.

INFECCION POR EL VIRUS
DEL SINDROME DE TAURA

[...]

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus del sindrome de Taura

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus del sindrome de Taura (TSV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el TSV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 70°C durante por lo menos 30 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el TSV;

2)  harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 70°C durante por lo menos 30 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el TSV;

3) aceite de crustaceos;

4) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.8.

INFECCION POR EL VIRUS

DEL SINDROME DE LAS MANCHAS BLANCAS
[...]
Articulo 9.8.3.

Medidas para la itmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por eI virus del sindrome de—la—enfermedad de las manchas blancas

smd#eme—de—las—manehas—blaneas—eguando autorlcen la |mportaC|on o] eI tranS|to por su terr/tor/o de est os los-siguientes

productos de an/males acuaticos, 21 Ja anitari i

2)  harina de crustdceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 segundos, o a un tiempo/temperatura equivalente

d)by3)aceite de crustaceos;
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.8.

INFECCION POR EL VIRUS
DEL SINDROME DE LAS MANCHAS BLANCAS

[...]

Articulo 9.8.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus del sindrome de las manchas blancas

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus del sindrome de las manchas blancas (WSSV), independientemente del estatus sanitario del pais, la
zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el WSSV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el WSSV;

2) harina de crustaceos que se haya sometido a una temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos
60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el WSSV;

3) aceite de crustaceos;

4) quitina extraida por medios quimicos.
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(VERSION CON SEGUIMIENTO DE CAMBIOS)

CAPITULO 9.9.

INFECCION POR EL VIRUS

DE LA CABEZA AMARILLA GENOTIPO 1
[...]

Articulo 9.9.3.
Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se

destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportaciéon con respecto a la
infeccion por el virus de la cabeza amarilla genotipo 1

1)} Los siguientes productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios
de segurldad agllcables a este tipo de groductos de acuerdo con eI Artlculo 5. 4 1 lndepend+enteme¥+te—del—esta¥us

eabeza—amaFHJa—genenpe—'l—eCuando autorlcen la |mportaC|on o] eI tran3|to por su terr/torlo de S_S_'LO_S les—s&gwentes

productos de animales acuat/cos a

guelnactlve el YHV1 !

3ehb)aceite de crustaceos;
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 9.9.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA CABEZA AMARILLA GENOTIPO 1

[...]
Articulo 9.9.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que se
destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la cabeza amarilla genotipo 1

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacién o el transito por
su territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida
sanitaria relacionada con el virus de la cabeza amarilla genotipo 1 (YHV1), independientemente del estatus sanitario del
pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el YHV1:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos 15 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el YHV1;

2)  harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 60°C durante por lo menos 15 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el YHV1;

3) aceite de crustaceos;

4) quitina extraida por medios quimicos.

Volver al orden del dia

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/Enero y febrero de 2022
107



Anexo 11

ARTICULOS 10.X.3 PARA LOS CAPIiTULOS ESPECIFICOS DE LOS PECES
(VERSION CON CAMBIOS)

CAPITULO 10.1.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HEMATOPOYETICA EPIZOOTICA
[...]
Articulo 10.1.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética

de segurldad agllcables a este tlgo de groductos de acuerdo con eI Artlculo 54 1. lndepend+enteme¥+te—del—esta¥us

2)e) pescado eviscerado y secado mecanicamentepor medios mecanicos que se haya sometido a una temperatura

interna de al menos 60°C durante por lo menos 15 minutos {es-deeir,un-tratamiento-térmico-a100->C-durante-por
le-menos-30-minutes-0 una combinacién-equivalente-de tiempo/temperatura que-haya-demestrade equivalente
que inactivag el EHNV-elvirus-de-la-necrosis-hematopoyética-epizodtica);

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 60°C durante por lo menos 15 minutos, o a un tiempo/temperatura equivalente que inactive el
EHNV;

4)d) aceite de pescado;
e)—harina-depescade

£).5) cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.1.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HEMATOPOYETICA EPIZOOTICA

[...]

Articulo 10.1.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética epizoética

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacién o el transito por
su territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida
sanitaria relacionada con el virus de la necrosis hematopoyética epizodtica (EHNV), independientemente del estatus sanitario
del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto de la infeccion por el EHNV:

1)

productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos 15 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el EHNV;

pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a una temperatura interna de al menos
60°C durante por lo menos 15 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el EHNV;

harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 60°C durante por lo menos 15 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el EHNV;

aceite de pescado;

cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)

CAPITULO 10.2.

INFECCION POR APHANOMYCES INVADANS
(SINDROME ULCERANTE EPIZOOTICO)

[...]
Articulo 10.2.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccién por A. invadans

Cuando autorlcen Ia |mporta0|on
o eI tranS|to por su terr/tor/o de estos Ies—s+ga+entes productos de an/males acuat/cosg las autoridades competentes no
deberan exigir ninguna medida sanitaria relacionada con A. invadans, independientemente del estatus sanitario del pais,
la zona o eI comgart/mento de exgortamon resgecto de la |nfeCC|on gor A. mvadans deﬂ-vades—de—una—de—las—espeeﬂres

tlempo/temperatura guwalente que haya—demestpade-qae mactlvea A. invadansy,
3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura

interna de al menos 60°C durante por lo menos cinco minutos, o a un tiempo/temperatura equivalente que inactive
A. invadans;

4)d) aceite de pescado;

H5)pescado eviscerado y congelado;

g)6) flletes o rodaJas démg@eengeladas
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.2.

INFECCION POR APHANOMYCES INVADANS
(SINDROME ULCERANTE EPIZOOTICO)

[...]
Articulo 10.2.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccién por A. invadans

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por
su territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida
sanitaria relacionada con A. invadans, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de
exportacion respecto de la infeccion por A. invadans:

1)  productos de animales acuéaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos cinco minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive A. invadans;

2) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como
para alcanzar una temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos cinco minutos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive A. invadans;

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna
de al menos 60°C durante por lo menos cinco minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive A. invadans;

4) aceite de pescado;
5) pescado eviscerado y congelado;

6) filetes o rodajas de pescado congelado.
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(VERSION CON CAMBIOS)

CAPITULO 10.3.

INFECCION POR GYRODACTYLUS SALARIS

[...]
Articulo 10.3.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por G. salaris

B

Los sigdientes Qroductos de an/males acuaticos enumerados a contmuamon se han evaluado y cumglen con los criterios

is-sCuando autorlcen Ia |mportaC|on o]
eI tranS|to por su terr/tor/o de e_slo_s les—srgwentes productos de anlmales acuat/cosg las autoridades comgetentes no
I

la zona o el comgart/mento de exgortamon resgecto de la |nfeCC|on por G. salar/s den%de&de—una—de—las—espeeres

2)e)y-pescado eviscerado y secado por medios mecanicos;

é)3) pescado eviscerado y secado naturalmente (es decir, secado por el sol o el viento);

4)d) pescado eviscerado y congelado que haya sido sometido a -18 °C o a temperaturas mas bajas;

5)f) filetes o rodajas de pescado congelado que se hayan sometido a -18 °C o a temperaturas mas bajas;
6)g) pescado eviscerado y refrigerado criado en agua de mar con una salinidad de al menos 25 ppt;

1)) filetes o rodajas de pescado refrigerado de pescados criados en agua de mar con una salinidad de al menos 25
ppt;
8)) productos de pescado refrigerado sin piel, aletas yni branquias;

9)) huevas de pescado no viables;
10))aceite de pescado;
11)harina de pescado;

12)m)jcueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.3.

INFECCION POR GYRODACTYLUS SALARIS

Articulo 10.3.3.
Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la

infeccion por G. salaris

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuéaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con G. salaris, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién
respecto de la infeccion por G. salaris:

1)  productos de animales acuéticos que han sido sometidos a tratamiento térmico y sellados herméticamente;
2) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos;

3) pescado eviscerado y secado naturalmente (es decir, secado por el sol o el viento);

4) pescado eviscerado y congelado que haya sido sometido a -18°C o a temperaturas mas bajas;

5) filetes o rodajas de pescado congelado que se hayan sometido a -18°C o a temperaturas mas bajas;

6) pescado eviscerado y refrigerado criado en agua de mar con una salinidad de al menos 25 ppt;

7) filetes o rodajas de pescado refrigerado de pescados criados en agua de mar con una salinidad de al menos 25 ppt;
8) productos de pescado refrigerado sin piel, aletas ni branquias;

9) huevas de pescado no viables;

10) aceite de pescado;

11) harina de pescado;

12) cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)
CAPITULO 10.4.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA ANEMIA INFECCIOSA DEL SALMON

[...]

Articulo 10.4.3.

Medidas para la itmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccién por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa del
salmon, incluido el virus de la anemia infecciosa del salméon HPRO.

0s les—s+ga+entes productos
de animales acuéticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria relacionada con el virus
de la anemia infecciosa del salmén (ISAV), inde endlentemente del estatus sanltarlo del als la zona o el com an‘/ment

de exgortamon resgecto dela |nfeCC|on gor eI I§AV de

mf-eeeﬂfesa—del—salmen—eCuando autorlcen la |mporta0|on oel tranS| 0 por su terr/tor/o de estos

tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de aI menos 56°C durante por lo menos
5 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el ISAV;

o una eembmaefen—eqawalente—de tlempo/temperatura
guwalente que haya—demes#ade—q&e inactivae el ISAVeI—wus—deJa—anewa##eeemsa—del—sa#nen-)
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.4.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA ANEMIA INFECCIOSA DEL SALMON

[...]

Articulo 10.4.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la anemia infecciosa del salmén

En este articulo, todas las consideraciones se entenderan hechas a cualquier virus detectable de la anemia infecciosa del
salmon, incluido el virus de la anemia infecciosa del salméon HPRO.

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuéaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus de la anemia infecciosa del salmén (ISAV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacion respecto de la infeccién por el ISAV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 56°C durante por lo menos cinco minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el ISAV;

2) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como
para alcanzar una temperatura interna de al menos 56°C durante por lo menos cinco minutos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive el ISAV;

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna
de al menos 56°C durante por lo menos cinco minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el ISAV;

4) aceite de pescado;

5) cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)
CAPITULO 10.5.

INFECCION POR EL ALFAVIRUS DE LOS SALMONIDOS

[...]
Articulo 10.5.3.

Medidas para la itmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccién por el alfavirus de los salménidos

) os % Qroductos de an/males acuaticos enumerados a contmuamon se han evaluado y cumglen con los criterios

AV mde endlentemente del estatus sanltarlo del ais Ia zona o el com, art/mento de ex ortamon res ecto de la

nfecmon por eI SAV:

tlempo/temperatura equivalente que-haya-demestrade-que inactivae el SAVel-alfavirus-de-los-salménidos);

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 minutos, o a un tiempo/temperatura equivalente que inactive el

SAV;

4)d) aceite de pescado;

5)B—cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION EN LIMPIO)
CAPITULO 10.5.

INFECCION POR EL ALFAVIRUS DE LOS SALMONIDOS

[...]

Articulo 10.5.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccién por el alfavirus de los salménidos

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el alfavirus de los salmoénidos (SAV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de la infeccién por el SAV:

1)

productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 60°C durante por lo menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el SAV,

pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como
para alcanzar una temperatura interna de al menos 60°C durante al menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive el SAV;

harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna
de al menos 60°C durante por lo menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el SAV;

aceite de pescado;

cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)
CAPITULO 10.6.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA NECROSIS HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

[...]

Articulo 10.6.3.

Medidas para la itmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

Quando autoricen la importacion o el tranS|to por su territorio de estos
Ies—s+ga+entes productos de an/males acuat/cosg Ias autor/dades comgetentes no deberan eX|g|r ninguna medida

2)e) pescado eviscerado; y secado por medios mecanicos gue se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente
como para alcanzar una tem eratura interna de al menos 90 ° durante or [o menos 30 segundos {es-decir-un

a—(0 una combinacion—equivalente—de
tlempo/temperatura q&e—haya—demes#ade que mactlvae el IHNVeLw;us—deJa—neeM%matepeyeﬂemnfeeema-)

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 90°C durante por lo menos 30 segundos, 0 a un tiempo/temperatura equivalente que inactive
el IHNV;

4)d) aceite de pescado;

5)f) cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.6.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA NECROSIS HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

[...]

Articulo 10.6.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus de la necrosis hematopoyética infecciosa (IHNV), independientemente del estatus sanitario del pais,
la zona o el compartimento de exportacién respecto de la infeccién por el IHNV:

1)

productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 90°C durante por lo menos 30 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el IHNV;

pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como
para alcanzar una temperatura interna de al menos 90°C durante por lo menos 30 segundos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive el IHNV;

harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna
de al menos 90°C durante por lo menos 30 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el IHNV;

aceite de pescado;

cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)
CAPITULO 10.7.

INFECCION POR EL HERPESVIRUS DE LA CARPA KOI

[...]

Articulo 10.7.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el herpesvirus de la carpa koi

) os % Qroductos de an/males acuaticos enumerados a contmuamon se han evaluado y cumglen con los criterios

), l )] ),
la_carpa k0| KHV mde endlentemente deI estatus sanltarlo deI als Ia zona o eI com, art/mento de ex ortaC|o
resgecto de la mfecmon por eI KHV:-deriy

tratamlento termlco suf|0|ente como para alcanzar una tem eraturalnterna de aI menos durante or Io menos
tres minutos, {0 una combinacién equivalente de tiempo/temperatura equivalente que @%ﬁ
inactivae el KHV};
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.7.

INFECCION POR EL HERPESVIRUS DE LA CARPA KOI

[...]
Articulo 10.7.3.

Medidas para la importacién o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccion por el herpesvirus de la carpa koi

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el herpesvirus de la carpa koi (KHV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de la infeccién por el KHV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 50°C durante por lo menos tres minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el KHV;

2) pescado eviscerado y secado por medios mecéanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente para
alcanzar una temperatura interna de al menos 50°C durante por lo menos tres minutos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive el KHV;

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 50°C durante por lo menos tres minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el KHV;

4) aceite de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)

CAPITULO 10.8.

INFECCION POR EL IRIDOVIRUS
DE LA DORADA JAPONESA

[...]
Articulo 10.8.3.
Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por eI iridovirus de la dorada ]aponesa

derada—jepenesa—eguando autorlcen Ia |mporta0|on o eI tranS|to por su temtor/o de estos Les—agmntes productos de
an/males acuat/cosg las autor/dades comgetentes no deberan exigir mnguna med/da sanltar/a relacionada con eI iridovirus

eliridovirus-de-la-deradajaponesa);
2)e) pescado eviscerado; y secado por medios mecanicos_que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente
como para alcanzar una temperatura interna de al menos 5§°g durante por lo menos 30 minutos, (es-decir—un
(0 una combinacion—equivalente—de
tlempo/temperatura qae—haya—deoms#ade que mactlvae el RSI el—mdewws—de—la—deﬁada—}apenesa-)

3) harma de gescado que se haya sometldo aun tratamlento térmico suﬂmente como gara alcanzar una temgeratur

4)d) aceite de pescado;

e} harinadepescado

£).5) cueros elaborados con plel de pescado
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.8.

INFECCION POR EL IRIDOVIRUS
DE LA DORADA JAPONESA

[...]

Articulo 10.8.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el iridovirus de la dorada japonesa

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacién se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuéaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el iridovirus de la dorada japonesa (RSIV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el
compartimento de exportacion respecto de la infeccion por el RSIV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 56°C durante por lo menos 30 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el RSIV;

2) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como
para alcanzar una temperatura interna de al menos 56°C durante por lo menos 30 minutos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive el RSIV;

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna
de al menos 56°C durante por lo menos 30 minutos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el RSIV;

4) aceite de pescado;

5) cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)

CAPITULO 10.9.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA VIREMIA PRIMAVERAL DE LA CARPA

[...]
Articulo 10.9.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la viremia primaveral de la carpa

1 Los siguientes productos de animales acuaticos enumerados a continuacién se han evaluado y cumplen con los criterios
de segurldad agllcables a este tipo de groductos de acuerdo con el Artlculo g Lndepend«tentemente—del—esta%us

de animales acuéticos) , la J : [ )
virus de la viremia rlmaveral de Ia carpa (SVCV), inde endlentemente del estatus samtarlo del ais Ia zona o el

omgart/mento de exgortamon resgecto de la infeccién gor eI svgv -den¥ades—de—una—de4as—espee+es+nene+enedas—en

tratamlento termlco suf|0|ente como para alcanzar una tem eratura |nterna de aI menos 90° durante or Io menos
60 segundos o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el SVCV;
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(VERSION EN LIMPIO)
CAPITULO 10.9.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA VIREMIA PRIMAVERAL DE LA CARPA

[...]
Articulo 10.9.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la viremia primaveral de la carpa

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos), las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus de la viremia primaveral de la carpa (SVCV), independientemente del estatus sanitario del pais, la
zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccién por el SVCV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 90°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el SVCV;

2) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como
para alcanzar una temperatura interna de al menos 90°C durante por lo menos 60 minutos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive el SVCV;,

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna
de al menos 90°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el SVCV;

4) aceite de pescado.
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(VERSION CON CAMBIOS)

CAPITULO 10.10.

INFECCION POR EL VIRUS

DE LA SEPTICEMIA HEMORRAGICA VIRAL

[...]
Articulo 10.10.3.

Medidas para la ilmportacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral

1 Los siguientes productos de animales acuaticos enumerados a continuacién se han evaluado y cumplen con los criterios
de segurldad agllcables a este tipo de groductos de acuerdo con el Articulo g Lndepend\tentemente—del—estafeus

sepheenma—heme#agwa—w@—eguando autorlcen la |mporta0|on o] eI tran3|to por su terr/tor/o de S_S_'LO_S les—s+g4=|+entes

productos de an/males acuat/cos

4)d) pescado eviscerado; y secado naturalmente (es decir, secado por el sol o el viento);
e)5) aceite de pescado;
) harina-de pescado;

§)6) cueros elaborados con piel de pescado.
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(VERSION EN LIMPIO)

CAPITULO 10.10.

INFECCION POR EL VIRUS
DE LA SEPTICEMIA HEMORRAGICA VIRAL

[...]
Articulo 10.10.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccion por el virus de la septicemia hemorragica viral

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuéaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con el virus de la septicemia hemorréagica viral (VHSV), independientemente del estatus sanitario del pais, la zona
o el compartimento de exportacién respecto de la infeccién por el VHSV:

1)  productos de animales acuaticos que se hayan sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una
temperatura interna de al menos 90°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que
inactive el VHSV;

2) pescado eviscerado y secado por medios mecanicos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como
para alcanzar una temperatura interna de al menos 90°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura
equivalente que inactive el VHSV;

3) harina de pescado que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna
de al menos 90°C durante por lo menos 60 segundos, o un tiempo/temperatura equivalente que inactive el VHSV;

4) pescado eviscerado y secado naturalmente (es decir, secado por el sol o el viento);
5) aceite de pescado;

6) cueros elaborados con piel de pescado.

Volver al orden del dia
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Annex 12
CAPITULO 9.X.

INFECCION POR EL VIRUS IRIDISCENTE
DE LOS DECAPODOS TIPO 1

Articulo 9.X.1.

A efectos del Cédigo Acuético, la infeccion por el virus iridiscente de los decapodos tipo 1 designa la infeccién causada por el
agente patégeno del virus iridiscente de los decgpodos tipo 1 (DIV1), del género Decapodiridovirus, de la familia de los
Iridoviridae.

La informacion sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.

Articulo 9.X.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies que cumplen con los criterios de inclusién en la
lista de especies susceptibles de acuerdo con el Capitulo 1.5.: [camardn blanco (Penaeus vannamei), camarén tigre gigante
(Penaeus monodon), langosta australiana de agua dulce (Cherax quadricarinatus), camaron gigante de agua dulce
(Macrobrachium rosenbergii), cangrejo rojo americano (Procambarus clarkia), camardn nipon (Macrobrachium nipponense) y
camarén quilla (Exopalaemon carinicauda)] (en estudio).

Articulo 9.X.3.

Medidas para la importacion o transito por el territorio de productos de animales acuaticos cualquiera que sea el uso al que
se destinan, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién con respecto a la
infeccién por DIV1

Los productos de animales acuaticos enumerados a continuacion se han evaluado y cumplen con los criterios de seguridad
aplicables a este tipo de productos de acuerdo con el Articulo 5.4.1. Cuando autoricen la importacion o el transito por su
territorio de estos productos de animales acuaticos, las autoridades competentes no deberan exigir ninguna medida sanitaria
relacionada con DIV1, independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacién respecto
de la infeccion por DIV1:

1) [productos de animales acuaticos cecinades,pasteurizados-o-esterilizados-en-autoclave que se hayan sometido a un

tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura interna de al menos 56°C durante por lo menos
30 minutos, 0 a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura que inactive DIV1;

2) harina de crustaceos que se haya sometido a un tratamiento térmico suficiente como para alcanzar una temperatura
interna de al menos 56°C durante por lo menos 30 minutos, o a una combinacién equivalente de tiempo/temperatura
que inactive DIV1;

3) aceite de crustaceos;
4) quitina extraida por medios quimicos.] (en estudio)

Articulo 9.X.4.

Requisitos para una autodeclaracién de ausencia de infeccién por DIV1

Un Pais Miembro podrd hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccién por DIV1 en todo el pais, una zona o un
compartimento con arreglo a las disposiciones de los Articulos 9.X.5. a 9.X.8., segun proceda. La autodeclaracion de ausencia
de enfermedad también debe satisfacer los demas requisitos pertinentes contemplados en el Codigo Acuatico, entre ellos, la
exigencia de que el Pais Miembro reuna las siguientes condiciones:

1)  cumple las disposiciones del Capitulo 3.1.;y
2) utiliza métodos de diagndstico apropiados, segun las recomendaciones del Manual Acuatico; y

3) satisface todos los requisitos del Capitulo 1.4. pertinentes para la autodeclaracion.
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Articulo 9.X.5.

Pais libre de infeccion por DIV1

Si el pais comparte cuerpos de agua con otros paises, solo podrd hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por
DIV1 si todos los cuerpos de agua compartidas estan situados en paises o zonas declarados libres de infeccion por DIV1
(véase el Articulo 9.X.6.).

Como se describe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por DIV1

en la totalidad de su territorio si se puede demostrar:

1)

4)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 9.X.2. esta presente y se han reunido ininterrumpidamente
las condiciones elementales de bioseguridad durante, por lo menos, los [seis] ultimos meses;

no ha ocurrido ninguna infeccion por DIV1durante al menos los [diez] ultimos afios, y:

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacion clinica de la infeccion
por DIV1, de acuerdo con lo descrito en el capitulo correspondiente del Manual Acuatico, y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo 1.4.
durante al menos los [diez] ultimos afios;

se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los [dos] ultimos
afios sin que se haya detectado la presencia de DIV1, y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales
de bioseguridad durante, por lo menos, [un] afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

habia hecho previamente una autodeclaracion de ausencia de infeccion por DIV1 y perdié posteriormente su estatus
libre por haberse detectado el DIV1, pero se han cumplido las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado el DIV1, el area afectada ha sido declarada zona infectada y se ha establecido una
zona de proteccion; y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmisién de DIV1 y se han completado los procedimientos de desinfeccion
apropiados (descritos en el Capitulo 4.4.) seguidos de un periodo de vacio sanitario segun se describe en el
Capitulo 4.7.;y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y modificadas
y se han reunido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccion por DIV1; y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante;

i) porlo menos los [dos] ultimos afios en las especies susceptibles silvestres y de cria sin que se haya detectado
la presencia de DIV1; o

i) por lo menos el [un] Ultimo afio sin que se haya detectado la presencia de DIV1 si los establecimientos de
acuicultura afectados no tenian vinculos epidemiolégicos con las poblaciones silvestres de especies
susceptibles.

Mientras tanto, una parte o la totalidad del pais, excepto las zonas infectadas y de proteccion, podra ser declarada zona
libre, siempre que reuna las condiciones descritas en el apartado 2 del Articulo 9.X.6.

Articulo 9.X.6.

Zona libre de infeccién por DIV1

Si una zona se extiende por el territorio de mas un pais, solo podra ser declarada zona libre de infeccion por DIV1 si todas las
autoridades competentes confirman que se han reunido el conjunto de condiciones exigidas.
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Como se describe en el Articulo 1.4.X., un Pais Miembro puede hacer una autodeclaracién de ausencia de infeccion por DIV1

para una zona dentro de su territorio si se puede demostrar:

1)

o)

ninguna especie susceptible de las mencionadas en el Articulo 9.X.2. esta presente y se han reunido ininterrumpidamente
las condiciones elementales de bioseguridad durante al menos los [seis] ultimos meses;

no ha ocurrido ninguna infeccion por DIV1 durante al menos los [diez] ultimos afios, y:

a) el Pais Miembro puede demostrar que las condiciones son propicias para la manifestacién clinica de la infeccion
por DIV1, de acuerdo con lo descrito en el Articulo 1.4.8. del Capitulo 1.4.;y

b) se han reunido ininterrumpidamente las condiciones elementales de bioseguridad descritas en el Capitulo 1.4.
durante al menos los [diez] ultimos afios;

se ha aplicado una vigilancia especifica en la zona, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los
[dos] ultimos afios sin que se haya detectado la presencia de DIV1 y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad durante al menos [un] afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

habia hecho previamente una autodeclaracién de ausencia de infeccidn por DIV1 para una zona y perdié posteriormente
su estatus libre por haberse detectado DIV1 en la zona, pero se han cumplido las condiciones siguientes:

a) nada mas haberse detectado DIV1, el area afectada fue declarada zona infectada y se ha establecido una zona de
proteccion; y

b) las poblaciones infectadas dentro de la zona infectada se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmisién de DIV1, y se han completado los procedimientos de desinfeccién
apropiados (descritos en el Capitulo 4.4.), seguidos de un periodo de vacio sanitario segiun se describe en el
Capitulo4.7.;y

c) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente han sido debidamente revisadas y modificadas
y se han mantenido ininterrumpidamente desde la erradicacion de la infeccion por DIV1; y

d) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos los [dos]
ultimos anos sin que se haya detectado la presencia de DIV1.

Articulo 9.X.7.

Compartimento libre de infeccién por DIV1

Segun se describe en el Capitulo 1.4.X., un Pais Miembro podra hacer una autodeclaracion de ausencia de infeccion por DIV1
en un compartimento dentro de su territorio si se puede demostrar:

1)

se ha aplicado una vigilancia especifica en el compartimento, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al
menos los [dos] ultimos afios sin que se haya detectado DIV1, y se han reunido ininterrumpidamente las condiciones
elementales de bioseguridad durante al menos [un] afio antes del inicio de la vigilancia especifica;

habia hecho previamente una autodeclaraciéon de ausencia de infeccidon por DIV1 en un compartimento y perdié
posteriormente su estatus libre por haberse detectado DIV1 en el compartimento, pero se han cumplido las condiciones
siguientes:

a) todos los animales acuaticos dentro del compartimento se han sacrificado y eliminado con medios que reducen al
minimo la probabilidad de una mayor transmisién de [PATOGENO X], se han completado los procedimientos de
desinfeccién apropiados (descritos en el Capitulo 4.4) y el compartimiento se ha sometido a un periodo de vacio
sanitario segun se describe en el Capitulo 4.7.; y

b) las condiciones elementales de bioseguridad vigentes anteriormente, incluido el plan de bioseguridad en el
compartimento, se han revisado y modificado debidamente y se han mantenido ininterrumpidamente desde la
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repoblacién con animales acuaticos procedentes de una fuente aprobada libre de patégenos conforme a los
requisitos de los Articulos X.X.9. y X.X.10. si procede; y

c) se ha aplicado una vigilancia especifica, de acuerdo con lo descrito en el Capitulo 1.4., durante al menos [un] afio
sin que se haya detectado la presencia de DIV1.

Articulo 9.X.8.
Conservacion del estatus libre

Un pais, zona o compartimento declarados libres de infeccion por DIV1, de conformidad con lo dispuesto en los Articulos
9.X.4. a 9.X.7. (segun proceda), podran conservar su estatus libre de infeccion por DIV1 si retinen ininterrumpidamente los
requisitos descritos en el Articulo 1.4.5.

Articulo 9.X.9.

Importacion de animales acuaticos o productos de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento declarados
libres de infeccién por DIV1

Cuando se importen animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2., o productos de animales
acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccién
por DIV1, la autoridad competente del pais importador debera exigir que la remesa se acomparie de la presentacion de un
certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos extendido por la autoridad competente del pais exportador.
El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera acreditar, segun los procedimientos descritos
en los Articulos 9.X.5. 6 9.X.6. (segun proceda) y 9.X.7., que el lugar de produccion de los animales acuaticos o productos de
animales acuéticos es un pais, una zona o un compartimento declarados libres de infeccion por DIV1.

El certificado sanitario internacional aplicable a los animales acuaticos debera ser conforme al modelo de certificado que figura
en el Capitulo 5.11.
Este articulo no se aplica a los productos de animales acuaticos enumerados en el Articulo 9.X.3.

Articulo 9.X.10.

Importacion, para la acuicultura, de animales acuaticos de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de
infeccién por DIV1

Cuando se importen, para la acuicultura, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2. de un
pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion por DIV1, la autoridad competente del pais importador
debera evaluar el riesgo de conformidad con el Capitulo 2.1. y considerar las medidas de mitigacién del riesgo en los apartados
1y 2 que figuran a continuacion.

1) Silaintencion es el crecimiento y la cria de animales acuaticos importados se considerara la aplicacion de:

a) entrega directa de los animales acuaticos importados a instalaciones de cuarentena donde permaneceran de por
vida; y

b) antes de salir de la cuarentena (ya sea en la instalacién de origen o en otra instalacion de cuarentena hasta donde
han sido transportados en condiciones adecuadas de bioseguridad), los animales acuéaticos se sacrifican y procesan
en uno o mas de los productos de animales acuaticos enumerados en el Articulo 9.X.3. o en otros productos
autorizados por la autoridad competente; y

c) tratamiento del agua utilizada para el transporte, de los equipos, efluentes y despojos con el fin de inactivar DIV1
de conformidad con los Capitulos 4.4.,4.8.y 5.5.

2) Silaintencion es establecer nuevas poblaciones para la acuicultura, se tendra en cuenta lo siguiente:
a) en el pais exportador:
i) identificar las fuentes posibles de poblacion y evaluar el historial sanitario de sus animales acuaticos;

ii)  examinar las poblaciones de origen de acuerdo con el Capitulo 1.4. y seleccionar una poblacién fundadora
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(F-0) de animales acuéticos con un alto estatus sanitario para la infeccion por DIV1.
b) en el pais importador
i) importar la poblaciéon fundadora (F-0) a instalaciones de cuarentena;

i)  examinar la poblaciéon F-0 para el DIV1 de conformidad con el Capitulo 1.4. para determinar su idoneidad
como poblacién reproductora;

iii)  producir una poblacion de primera generacién (F-1) en cuarentena;

iv) criar la poblacién F-1 en cuarentena durante una duracién suficiente, y en condiciones favorables, para la
expresion clinica de la infeccion por DIV1, y extraer muestras y realizar pruebas para la deteccién de DIV1
de conformidad con el Capitulo 1.4. del Codigo Acuatico y el Capitulo X.X.6. del Manual Acuatico;

v) si no se detecta el DIV1, la poblacién F-1 puede ser definida libre de infeccidén por DIV1 y liberada de la
cuarentena,;

vi) sise detecta DIV1, la poblacion F-1 no puede ser liberada de la cuarentena y debera sacrificarse y eliminarse
de manera biolégicamente segura de acuerdo con el Capitulo 4.8.

Articulo 9.X.11.

Importacion, para transformacion para el consumo humano, de animales acuaticos o productos de animales acuaticos de un
pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por DIV1

Cuando se importen, para transformacion para el consumo humano, animales acuaticos de una de las especies mencionadas
en el Articulo 9.X.2., o productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o
un compartimento no declarados libres de infeccién por DIV1, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el
riesgo y aplicar, si se justifican, las siguientes medidas para reducirlo:

1) entrega directa de los animales acuaticos o productos de animales acuaticos a instalaciones de cuarentena o contencion
hasta su procesamiento en uno de los productos enumerados en el apartado 1 del Articulo 9.X.3. o en el apartado 1 del
Articulo 9.X.4214. o en otros productos autorizados por la autoridad competente; y

2) tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados para el
transporte de modo que garantice la inactivacién de DIV1 o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.4.,
48.y55.;y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos de modo que garantice la inactivacion de DIV1 o la eliminacién biosegura
de acuerdo con los Capitulos 4.4.y 4.8.

En lo que se refiere a estos animales acuaticos o productos de animales acuaticos, los Paises Miembros podran considerar,
si lo desean, la oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion de cualquiera
de ellos para fines que no sean el consumo humano.

Articulo 9.X.12.

Importacion de animales acuaticos o productos de animales acudticos destinados a usos distintos del consumo humano
incluyendo la alimentaciéon de los animales, la investigacion y el uso agricola, industrial o farmacéutico y procedentes de un
pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccién por DIV1

Cuando se importen, para usos distintos del consumo humano incluyendo la alimentacion de los animales, la investigacién y
el uso agricola, industrial o farmacéutico, animales acuaticos de una de las especies mencionadas en el Articulo 9.X.2., o
productos de animales acuaticos derivados de dichas especies, procedentes de un pais, una zona o un compartimento no
declarados libres de infeccion por DIV1, la autoridad competente del pais importador exigira que:

1) los animales acuaticos o productos de animales acuaticos sean entregados directamente a instalaciones de cuarentena
y mantenidos en las mismas hasta su procesamiento en uno de los productos mencionados en el Articulo 9.2.3. 0 en
otros productos autorizados por la autoridad competente, y

2) el tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados para
el transporte garantice la inactivacion de DIV1 o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.4.,4.8.y 5.5.,
y
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3) el tratamiento de todos los efluentes y despojos garantice la inactivacién de DIV1 o la eliminacion biosegura de acuerdo
con los Capitulos 4.4.y 4.8.

Articulo 9.X.13.

Importacion de animales acudticos destinados al uso en laboratorios y parques zoolégicos de un pais, una zona o un
compartimento no declarados libres de infeccion por DIV1

Cuando se importen, para uso en laboratorios y parques zooldgicos, animales acuaticos de una de las especies mencionadas
en el Articulo 9.X.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de DIV1, la autoridad competente del pais
importador debera garantizar:

1) entrega directa de la remesa a instalaciones de cuarentena autorizadas por /la autoridad competente, y mantenimiento
en las mismas, y

2) tratamiento de toda el agua (incluido el hielo), de los equipos, contenedores y material de embalaje utilizados para el
transporte de modo que garantice la inactivacion de DIV1 o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.4.,
48.y55.,y

3) tratamiento de todos los efluentes y despojos provenientes de las instalaciones de cuarentena en los laboratorios o
zoologicos, de modo que garantice la inactivacion de DIV1 o la eliminacién biosegura de acuerdo con los Capitulos 4.4,
48.y55.,y

4) eliminacién de los animales muertos de acuerdo con el Capitulo 4.8.

Articulo 9.X.14.

Importacion (o transito por el territorio), para venta directa al por menor para el consumo humano, de productos de animales
acuaticos independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion con respecto a la
infeccién por DIV1

1) [Independientemente del estatus sanitario del pais, la zona o el compartimento de exportacion respecto de la infeccion
por DIV1, las autoridades competentes no deberan exigir ningun tipo de condicion relacionada con DIV1 cuando autoricen
la importacién (o el transito por su territorio) de crustaceos congelados de las especies susceptibles que figuran en el
Articulo 9.X.2. (sin caparazon, ni cabeza) que han sido elaborados y envasados para la venta directa al por menor y
reunen las condiciones descritas en el Articulo 5.4.2.] (en estudio).

Se han establecido algunos supuestos a la hora de evaluar la inocuidad de los productos de animales acuaticos
enumerados mas arriba. Los Paises Miembros deberan referirse a tales supuestos, que figuran en el Articulo 5.4.2., y
analizar si se aplican a sus condiciones.

En lo que se refiere a estos productos de animales acuaticos, los Paises Miembros podran considerar, si lo desean, la
oportunidad de introducir medidas internas para afrontar los riesgos asociados a la utilizacion de cualquiera de ellos para
fines que no sean el consumo humano.

2) Cuando se importen productos de animales acuaticos, aparte de los enumerados en el apartado 1 arriba, derivados de
las especies mencionadas en el Articulo 9.3.2. de un pais, una zona o un compartimento no declarados libres de infeccion
por DIV1, la autoridad competente del pais importador debera evaluar el riesgo y aplicar medidas de mitigacion del riesgo
apropiadas.
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Anexo 13

CAPITULO 10.1.

INFECCION POR EL VIRUS DE LA NECROSIS
HEMATOPOYETICA INFECCIOSA

Articulo 10.1.2.
Ambito de aplicacién

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies que cumplen con los criterios de inclusién en la

Ilsta de espeCIes suscept/bles de acuerdo con el Capltulo15 —pez—gate—éqmeuws—melas)—aree—ms—de—emjas

Famili Nom} ientifi Nom} ,
Esocidae Esox lucius Lucio europeo
Galaxiidae Galaxias olidus Montafia galaxias

Ictaluridae Ameiurus melas Pez gato
Melanotaeniidae Melanotaenia fluviatilis Arco iris de orejas rojas
Perca fluviatilis Perca
Percidae
Sander lucioperca Lucioperca
Percichthyidae Macquaria australasica Macquaria australasica
ambusia holbrooki Gambusia holbrooki
Gambusia affinis Pez mosquito
Salmonidae Oncorhynchus mykiss Trucha arco iris
Terapontidae Bidyanus bidyanus Perca plateada
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Anexo 14

CAPITULO 10.7.

INFECCION POR EL HERPESVIRUS DE LA CARPA KOI

[...]
Articulo 10.7.2.
Ambito de aplicacion

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies que cumplen con los criterios de inclusién en la lista
de especies susceptibles de acuerdo con el Capitulo 1.5.: todas las variedades y subespecies de la carpa comun (Cyprinus carpio),
y especies hibridas de la carpa comun (por ejemplo, Cyprinus carpio x Carassius auratus y Cyprinus carpio x Carassius carassius).

[...]
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Anexo 15

CAPITULO 11.1.

INFECCION POR EL HERPESVIRUS DEL ABALON

Articulo 11.1.1.

A efectos del Codigo Acuat/co la |nfe00|on por el herpeswrus del abalon designa una infeccién por el agente patogeno
I

La informacion sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.

Articulo 11.7.2.
Ambito de aplicacién

Las recomendamones de este capitulo se aplican a as sugmentes esgemes que cumplen con los criterios de |nclu3|on enla
d d I -
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Anexo 16

CAPITULO 11.2.

INFECCION POR BONAMIA EXITIOSA

[...]
Articulo 11.2.1.

A efectos del Cddigo Acuético, la infeccion por Bonamia exitiosa es designa la infeccion por el agente patégeno debida
exclusivamente-a B- Bonamia exitiosa de la familia de los haplosporidios.

La informacion sobre los métodos de diagnéstico figura en el Manual Acuatico.
Articulo 11.2.2.

Ambito de aplicacién

Las recomendaciones de este capitulo se aplican a las siguientes especies gue cumplen con los criterios de inclusién en la
lista de especies susceptibles de acuerdo con el Capitulo 1.5.: ostra plana argentina (Ostrea puelchana), ostra legamosa
australiana (Ostrea angasi), ¥ ostra plana chilena (Ostrea chilensis) tre tri j ostra

americana rassostrea virginica), ostra plana europea (Ostrea edulis

ostra Olimpia strea lurida ostra _de
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Anexo 17

EVALUACION DE OSTREA EQUESTRIS Y REEVALU’ACI(')N DE OSTREA STENTINA
COMO ESPECIES SUSCEPTIBLES A LA INFECCION POR BONAMIA EXITIOSA

Contexto

En respuesta a un comentario que planteaba si Ostrea stentina y Ostrea equestris debian considerarse como especies distintas,
la Comision para los Animales Acuaticos solicitd que el Grupo ad hoc de la OIE sobre la susceptibilidad de las especies de
moluscos a la infeccion por las enfermedades de la lista de la OIE (el grupo ad hoc) revisara toda la informacién cientifica
reciente y transmitiera su opinién al respecto. De tratarse de especies distintas, la Comision solicitd que el grupo ad hoc
determinase el impacto sobre las especies propuestas para su inclusion en el Articulo 11.2.2. del Capitulo 11.2. Infeccién por
Bonamia exitiosa.

El informe de noviembre-diciembre de 2020 sobre la susceptibilidad de las especies de moluscos a la infeccion por Bonamia
exitiosa esta disponible en el sitio web de la OIE.

El informe del grupo ad hoc de noviembre-diciembre de 2020 sefiald que «segin el Registro Mundial de Especies Marinas
(WoRMS), Ostrea stentina y Ostrea equestris se consideran especies distintas, sin embargo, existen algunos estudios (Hill et
al., 2010; Shilts et al., 2007) que las consideran sinonimosy». En base a esta informacion, el grupo ad hoc considerd que las
dos especies eran sindonimos para su evaluacion de las especies susceptibles a la infeccion por Bonamia exitiosa.

En su reunion de febrero de 2021, en base a la recomendacion del grupo ad hoc que establecia que Ostrea stentina 'y Ostrea
equestris eran sinébnimos, la Comision para los Animales Acudticos propuso incluir Ostrea stentina en el Articulo 11.2.2. del
Capitulo 11.2. del Codigo Acudtico.

Revision de la evidencia y recomendaciones del grupo ad hoc (enero de 2022)

El grupo ad hoc reviso las pruebas cientificas relativas al rango taxondémico de las ostras planas para decidir si Ostrea equestris
y Ostrea stentina eran sindonimos o especies distintas a efectos de evaluar la susceptibilidad a la infeccion por Bonamia
exitiosa.

Durante muchos afios, se cuestion6 el estatus del complejo Ostrea equestris / Ostrea stentina / Ostrea aupouria. Los estudios
que investigaron esta cuestion se habian basado en datos tanto morfologicos como filogenéticos. El grupo ad hoc reviso las
nuevas pruebas sobre el analisis filogenético utilizando las distancias genéticas estimadas a partir de las secuencias de genes
COI y se puso en contacto con varios expertos para fundamentar su recomendacion a la Comision para los Animales
Acuaticos.

En base a las nuevas pruebas cientificas y los intercambios personales, el grupo ad hoc recomend6 que Ostrea stentina 'y
Ostrea equestris se consideraran especies distintas. Ademas, el grupo ad hoc sefiald6 que las dos especies tienen una
distribucion geografica diferente. Ostrea equestris se distribuye en las Américas (Norte y Sur) y en el Pacifico occidental
(Nueva Zelanda), mientras que Ostrea stentina se distribuye en el Atlantico oriental (Tnez, Espafia).

Basandose en la recomendacion de que Ostrea equestris y Ostrea stentina son especies distintas, el grupo ad hoc evalud
Ostrea equestris y reevalud Ostrea stentina para incluirla en la lista de especies susceptibles a la infeccion por Bonamia
exitiosa.

Metodologia

e El grupo ad hoc aplicé los criterios definidos en el Articulo 1.5.3. del Codigo Acudtico para evaluar Ostrea equestris y
reevaluar Ostrea stentina, con el fin de determinar la susceptibilidad a la infeccion por Bonamia exitiosa. A estas
evaluaciones se les aplicaron la misma metodologia y las consideraciones destacadas en el informe del grupo ad hoc
(https://www.oie.int/app/uploads/2021/11/e-ahg-susceptibility-of-mollusc-species-to-infection-with-oie-listed-
diseases-november-december-2020.pdf).
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Evaluacion de la susceptibilidad de los huéspedes a la infeccion por Bonamia exitiosa

Resumen

El grupo ad hoc acord6 que Ostrea equestris cample con los criterios de inclusion en la lista de especies susceptibles a la infeccion por Bonamia exitiosa de conformidad
con el Capitulo 1.5. del Codigo Acudatico. Se propuso la inclusion de Ostrea equestris en el Articulo 11.2.2. del Codigo Acudatico. Las conclusiones de esta evaluacion
figuran en la Tabla 1.

El grupo ad hoc reconocié que Ostrea stentina presenta evidencia incompleta de susceptibilidad y propuso que se quite del Articulo 11.2.2. del Codigo Acudtico y se
incluya en la Seccion 2.2.2. del Capitulo 2.4.2. Infeccion por Bonamia exitiosa del Manual Acudatico. Los resultados de esta reevaluacion figuran en la Tabla 1.

Tabla 1. Evaluaciones de O. equestris y O. stentina para la susceptibilidad a la infeccion por B. exitiosa

Familia Nombre Nombre Etapa 1: Etapa 2: Identificacion Etapa 3: Pruebas de la infeccion Resultado Referencias
cientifico comun Via de del patégeno individual
infeccion A B Cc D
Puntuacion general 1
Ostreidae Ostrea Ostra N2 PCR y secuenciacion Si ND Si Si 1 Hill et al., 2014
equestris crestada ' (18S & ITS)
Puntuacion general 2
Ostreidae | Ostrea stentina |  ostra enana N PCR y secuenciacion Si ND ND si 1 Hill et al., 2010
(18S &ITS)

Indicadores clave para el cuadro de evaluacion

N: Infeccion por via natural

E: Procedimientos experimentales (no invasivos)
EI: Procedimientos experimentales (invasivos)

Si: Demuestra que se cumple el criterio.
NO: El criterio no se cumple.
ND: No se determina.

! Los nombres comunes de los moluscos estin armonizados con FAOTERM (http://www.fao.org/faoterm/collection/faoterm/en/). Cuando los nombres comunes de

moluscos no se encuentran en FAOTERM, las especies se designaron de acuerdo con Fishbase.

2 Se investigaron muestras de lugares y periodos de tiempo separados geograficamente.
Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos/Enero y febrero de 2022
139




Comentarios especificos sobre las especies

Ostrea equestris: Solo un estudio (Hill ef al., 2014) estaba disponible para la evaluacion, pero el grupo ad hoc determinod que
proporcionaba suficiente informacion como para asignar la puntacion «1» a los criterios de susceptibilidad, ya que existian
multiples colecciones de ostras provenientes de diferentes lugares y periodos.

Ostrea stentina: Un solo estudio (Hill et al., 2010) estaba disponible para la evaluacion y, en ¢él, existia inicamente una
muestra recolectada en un solo lugar y en un determinado momento. El grupo ad hoc no pudo encontrar ningtin estudio o
evidencia adicional para corroborar la evaluacion de O. stentina. Por lo tanto, aunque se cumplian los criterios de evaluacion
para el tinico animal individual muestreado y se habia asignado al documento la puntuacion «1», en base a los datos limitados
presentados en Hill ef al., 2010, el grupo ad hoc asign6 a Ostrea stentina una puntuacion total de «2».
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Anexo 18

SECTION 2.3.

DISEASES OF FISH

CHAPTER 2.3.0.

GENERAL INFORMATION

B. MATERIALS AND BIOLOGICAL PRODUCTS REQUIRED FOR THE
ISOLATION AND IDENTIFICATION OF FISH PATHOGENS

2. Techniques

2.5. Use of molecular techniques for surveillance testing, confirmatory testing and diagnosis (third
paragraph)

As with all PCR protocols, optimisation may be necessary depending on the reagents, equipment and the plasticware.
PCR is prone to false-positive and false-negative results. False-positive results (negative samples giving a positive
reaction), may arise from either product carryover from positive samples or, more commonly, from cross-contamination
by PCR products from previous tests. Therefore, each assay and tissue extraction should include a negative control to
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Anexo 19

CHAPTER 2.3.4.

INFECTION WITH HPR-DELETED OR HPRO
INFECTIOUS SALMON ANAEMIA VIRUS

1. Scope

Infection with infectious salmon anaemia virus (ISAV) means infection with the pathogenic agent highly polymorphic region
(HPR)-deleted ISAV, or the non-pathogenic HPRO (non-deleted HPR) ISAV of the Genus [savirus and Family
Orthomyxoviridae.

HPR-deleted ISAV may cause disease in Atlantic salmon (Salmo salar), which is-may progress to a generalised and lethal
condition characterised by severe anaemia, and variable haemorrhages and necrosis in several organs.

Detection of HPRO ISAV has nevernot been associated with clinical signs of disease in Atlantic salmon (Christiansen et
al., 2011). A link between non-pathogenic HPRO ISAV and pathogenic HPR-deleted ISAV has been suggested, with some
disease outbreaks potentially occurring as a result of the emergence of HPR-deleted ISAV from HPRO ISAV (Cardenas et
al., 2014; Christiansen et al., 2017; Cunningham et al., 2002; Gagne & Leblanc, 2017; Mjaaland, et al., 2002).

2. Disease information

2.1.

Agent factors

2.1.1. Aetiological agent

2005) within thls virus fam|I¥

ISAV is an enveloped virus, demonstrating a pleomorphic icosahedral shape, 100—130 nm in _diameter, with
mushroom shaped surface projections approximately 10 nm long (Falk et al., 1997). However, there are studies

hat indicate greater morghologlcal heterogene|t¥ in cells of eglthellal orlgln gRamlrez & MarshaII! 2918) lSA¥

2% &N - The virus genome consists of elght smgle-
stranded RNA segments with negatlve polarlty (Bannevig-etal—1995 Mjaaland ef al., 1997). The virus has
haemagglutinating, receptor-destroying and fusion activity (Falk et al., 1997; Mjaaland et al., 1997;-Rimstad-et

utatlve fu3|on F act|V|t encodedb enome se ments 8 ad res ectlvel e ment1 2 and

4 encode the viral polymerases PB2, PB1 and PA. The two smallest genomic segments, segments 7 and 8,
each contain two open reading frames (ORF). The ORF1 of segment 7 encodes a protein with type | interferon

antagonistic grogertles! while ORF2 has been suggested to encode a nuclear export protein (NEP: Ramly et al.,
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domain has been identified. This region is characterised by the presence of gaps rather than single-nucleotide
substitutions (Cunningham et al., 2002; Mjaaland et al., 2002). A full-length gene (HPRO) has been suggested
to represent a precursor from which all ISAV HPR-deleted (pathogenic) variants of ISAV originate. The presence
of non-pathogenic HPRO ISAV genome has been reported in both apparently healthy wild and farmed Atlantic
salmon_;-but-has-net-been-detected-in Fish with clinical disease and pathological signs consistent with [SA are
infected infection-with HPR-deleted ISAV (Christiansen et al., 2011; Cunningham et al., 2002; Markussen et al.,
2008;-McBeath-et-al—2009). A mixed infection with HPR-deleted and HPRO ISAV variants has been reported
in the same fish (Cardenas et al., 2014; Kibenge et al., 2009). Recent studies show that HPRO ISAV variants
occur frequently in sea-reared Atlantic salmon (Christiansen et al., 2017). HPRO ISAV is seasonal and transient
in nature and displays a tissue tropism with high prevalence in gills (Christiansen et al., 2011; Lyngstad et al.,
2011). To date there has been no direct evidence linking the presence of HPRO ISAV to a clinical disease
outbreak. The risk of emergence of pathogenic HPR-deleted ISAV variants from a reservoir of HPRO ISAV is
considered to be low but not negligible (Cardenas et al., 2014; Christiansen et al., 2011; 2017; EFSA, 2012).

Sequence analysis of various gene segments has revealed differences between isolates both within and
between defined geographical areas. According to sequence differences in a partial sequence of segment 6,

two groups have been defined: one designated as a European clade and one designated as a North American
clade rden t al., 2019; Gagne & LeBlanc, 2017).

In addition to the variations seen in the HPR of the HE gene, other gene segments may-alse-be-are of importance
for development of clinical disease. A putative virulence marker has been identified in the fusion (F) protein.
Here, a single amino acid substitution, or different sequence insertion, near the protein’s putative cleavage site
has been found to be a prerequisite for virulence (Kibenge et al.,, 2007; Markussen et al., 2008). However,
leted ISAV variants havi n found without this virulence marker on ment rden t al., 201
Aside from insertion/recombination, ISAV also uses gene segment reassortment in its evolution, with potential
links to virulence (Cardenas et al., 2014; Devold et al., 2006; Gagne & Leblanc, 2017; Markussen et al., 2008;
Mjaaland et al., 2005).

2.1.2. Survival and stability in processed or stored samples

A scientific study concluded that ISAV retains infectivity for at least 6 months at —80°C in tissue homogenates
(Smail & Grant, 2012). Isolation in cell culture has been successful even from fish kept frozen whole at —20°C
for several years. The experience of diagnostic laboratories has indicated the suitability of general procedures
for sample handling (see Chapter 2.3.0) for ISAV.

2.1.3. Survival and stability outside the host

ISAV RNA has been detected by reverse-transcription polymerase chain reaction (RT-PCR) in seawater

sampled-at-from net-pens at-farm-sites-with ISAV-positive Atlantic salmon but not from a samgle collected 80—
100 metres downstream of the farm (Lovdal & Enger, 2002 Kibenge-etal;2004). It It t timate exactl

how long the virus may remain infecti in the natural environment f number of factor h

some |nd|cat|on that mieetleusness- nfggtlwt¥ inan IP challenge model was Iost between 3 and 6 hours (Vlke et
al., 2014).

For inactivation methods, see Section 2.4.5.
2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with ISAV according to Chapter 1.5 of Aquatic
Animal Health Code (Aquatic Code) are: Atlantic salmon (Salmo salar), brown trout (Salmo trutta) and rainbow
trout (Oncorhynchus mykiss).

2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility

Species for which there is incomplete evidence to fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with ISAV
according to Chapter 1.5 of the Aquatic Code are: Atlantic herring (Clupea harengus) and amago trout
(Oncorhynchus masou).

In addition, pathogen-specific positive RT-PCR results have been reported in the following species, but an active
infection has not been demonstrated in vivo: Coho salmon (Oncorhynchus kisutch).

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuéticos/Enero y febrero de 2022
143



Salmenidae

2.2.4-3. Likelihood of infection by species, host life stage, population or sub-populations

In Atlantic salmon, life stages from yolk sac fry to adults are known to be susceptible. Disease outbreaks are
mainly reported in seawater cages, and enly-a few cases have been reported in the freshwater stage, including
one case in yolk sac fry (Rimstad et al., 2011). Infection with HPR-deleted ISAV has been experimentally
induced in both Atlantic salmon fry and parr kept in freshwater.

2.2.5-4. Distribution of the pathogen in the host

There is evidence of the presence of the virus in practically all organs of the fish, as well as in ovarian fluids and
ova (Marshall et al., 2014), however, the HPRO variant has a predilection for gills.

HPR-deleted ISAV: Endothelial cells lining blood vessels seem to be the primary target cells for ISAV replication
as demonstrated by electron microscopy, immunohistochemistry and in-situ hybridisation. Virus replication has
also been demonstrated in leukocytes, and sinusoidal macrophages in kidney tissue stain positive for ISAV
using immunohistochemistry (IHC). Furthermore, red blood cells may have virus aggregates on the outer cell
membrane as indicated by jndirect fluor nt anti test (IFAT) with a monoclonal antibody (MAb) against
the HE protein. As endothelial cells support replication and virus may be carried on red blood cells, virus may
occur in any organ. Repeated sampling over the course of a chronic infection point to kidney and heart as the
organs most likely to become test-positive. Clinical disease and macroscopic organ lesions appear foremost in
severely anaemic Atlantic salmon (Aamelfot et al., 2012; McBeath et al., 2015; Rimstad et al., 2011).

For interaction with cells the haemagglutinin-esterase (HE) molecule of ISAV, like the haemagglutinin (HA) of
other orthomyxoviruses (influenza A, B and C viruses), is essential for binding of the virus to sialic acid residues
on the cell surface. In the case of ISAV, the viral particle binds to glycoprotein receptors containing 4-O-
acetylated sialic acid residues, which also functions as a substrate for the receptor-destroying enzyme. Further
uptake and replication seem to follow the pathway described for influenza A viruses, indicated by demonstration
of low pH-dependent fusion, inhibition of replication by actinomycin D and a-amanitin, early accumulation of
nucleoprotein followed by matrix protein in the nucleus and budding of progeny virions from the cell surface
(Cottet et al., 2011; Rimstad et al., 2011).

HPRO ISAV:
d+sMbu-t49n—m#un—ﬂ4e—hest—a¥e—gene¥aH-y—laekmg— Observed tissue troplsm was foremost in the gllls when PCR
testing was carried out on various organs of Atlantic salmon (Christiansen et al., 2011). In-situ immunostaining
of HPRO ISAV PCR-positive gills show staining limited to the epithelium indicating replication and shedding to
water, rather than invasive infection. Immunostaining was unable to demonstrate HPRO ISAV infection of
internal organs.

2.2.6-5. Aquatic animal reservoirs of infection

Persistent infection in lifelong carriers has not been documented in Atlantic salmon, but at the farm level,
infection may persist in the population by continuous infection of new individuals that do not develop clinical
signs of disease. This may include infection with the HPRO ISAV variants, which seems to be only transient in
nature (Christiansen et al., 2011; Lyngstad et al., 2011). Experimental infection of rainbow trout and brown trout
with HPR-deleted ISAV indicate that persistent infection in these species could be possible (Rimstad et al.,
2011).

2.2.76. Vectors

Transmission of ISAV by salmon lice and sea lice (Lepeophtheirus salmonis and Caligus rogercresseyi;
Oelckers et al., 2014) has been demonstrated under experimental conditions.
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2.3.

Disease pattern

2.3.1. Mortality, morbidity and prevalence

The disease pattern with HPR-deleted ISAV depends on many factors, including the strain of the virus. During
outbreaks of infection with HPR-deleted ISAV, morbidity and mortality may vary greatly between net pens in a

seawater fish farm, and between farms (Hammell & Dohoo, 2005). Morbidity and mortality within a net pen may
start at very low levels, with typical daily mortality between 0.5 and 1% in affected cages. Without intervention,
mortality increases and often peaks in early summer and winter. The range of cumulative mortality during an
outbreak is generally insignificant to moderate, but in severe cases, lasting several months, cumulative mortality
may exceed 90%. Initially, a clinical disease outbreak may be limited to one or two net pens. In such cases, if
affected fish are slaughtered |mmed|ately, further development of cllnlcal |nfect|on W|th HPR-deleted ISAV at
the site may be prevented. v

HPRO ISAV has not been associated with clinical disease in Atlantic salmon.

2.3.2. Clinical signs, including behavioural changes

The most prominent external signs of infection with HPR-deleted ISAV are pale gills (except in the case of blood
stasis in the gills), exophthalmia, distended abdomen, blood in the anterior eye chamber, and sometimes skin
haemorrhages especially of the abdomen, as well as scale pocket oedema.

Generally, Atlantic salmon naturally infected with HPR-deleted ISAV appear lethargic and may keep close to
the wall of the net pen.

Affected fish are generally in good condition, but diseased fish have no feed in the digestive tract.

2.3.3. Gross pathology

Fish infected with HPR-deleted ISAV may show a range of pathological changes, from none to severe,
depending on factors such as infective dose, virus strain, temperature, age and immune status of the fish. No
lesions are pathognomonic to infection with HPR-deleted ISAV, but anaemia and circulatory disturbances are
always present. The following findings have been described to be consistent with infection with HPR-deleted
ISAV, though all changes are seldom observed in a single fish: H-yellewish-or-bloed-tinged-fluid-in-peritoneal
and-pericardial-cavitiesi) oedema of the swim bladder; iii) small haemorrhages of the visceral and parietal
peritoneum; iii-i¢) focal or diffusely dark red liver (a thin fibrin layer may be present on the surface); iv) swollen,
dark red spleen with rounded margins; vi) dark redness of the intestinal wall mucosa in the blind sacs, mid- and
hind-gut, without blood in the gut lumen of fresh specimens; vii) swollen, dark red kidney with blood and liquid
effusing from cut surfaces; and viii) pinpoint haemorrhages of the skeletal muscle.

2.3.4. Modes of transmission and life cycle

The main route of infection is most likely horizontally through the gills for both HPRO and HPR-deleted ISAV,

but infection via the intestine or skin cannot be excluded. Vertical transmission cannot be excluded (Marshall et
al, 2014).

ISAV may be shed in skin, mucous, urlne faeces (Totland et al., 1996), ovarian fluid and ova (Marshall et al.,

Except for a single report by Ditlecadet et al. (2021), HPRO ISAV has not been isolated in cell culture, which

hampers in-vivo and in-vitro studies of characteristics and the life cycle of this variant.

2.3.5. Environmental factors

Generally, outbreaks of infection with HPR-deleted ISAV tend to be seasonal, occurring in early summer and
winter; however, outbreaks can occur at any time of the year.
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2.4.

2.3.6. Geographical distribution

ISAV was initially reported in Norway in the mid-1980s (Thorud & Djupvik, 1988). It has since been reported in

other countrles in Europe North Amerlca and South Amerlca lhe—presenee—ef—the—HPRO%A—V—vanant—has—been
y See WAHIS

(https://wahis.oie. mt/#/home) for recent |nformat|on on dlstrlbutlon at the country IeveI

Biosecurity and disease control strategies

2.4.1. Vaccination

Vaccination against infection with ISAV has been carried out in North America since 1999 and the Faroe Islands
since 2005. In Norway, vaccination is aetnormally dene—but—was—carrled out fer—the—ﬁrst—trme—m—zggg in a—reglons
where-with high prevalence of outbreaks-v v
Chile started vaccinating against infection with ISAV in 201 0. However vaccine efflcacy seems insufficient glven
all cases of both HPRO and HPR-deleted ISAV that occurred in the Faroe Islands have occurred in vaccinated
fish. The same lack of efficacy has been observed in Norway after vaccination around outbreak areas.

2.4.2. Chemotherapy including blocking agents

Chemotherapy is currently not available. However, the broad-spectrum antiviral drug Ribavirin (1-B-D-
ribofuranosyl-1,2,4-triazole-3-carboxamide) is effective in inhibiting ISAV replication both in vitro and in vivo
(Rivas-Aravena et al., 2011). It should also be noted that interfering peptides have recently been shown to have
a non-toxic antiviral effect against ISAV (Cardenas et al., 2020).

2.4.3. Immunostimulation

Not applicable.

2.4.4. Breeding resistant strains

Differences in susceptibility among different family groups of Atlantic salmon in freshwater have been observed
in challenge experiments and in field tests (Gjoen et al., 1997). Breeding companies are using infection trials,
family selection and genomic selection to improve ISA resistance, but scientific information on the effect of this
on disease incidence or prevalence of subclinical infection is lacking.

2.4.5. Inactivation methods

ISAV is sensitive to UV irradiation (UVC) and ozone. A 3-log reduction in infectivity in sterile freshwater and
seawater was obtained with a UVC dose of approximately 35 Jm=2 and 50 Jm=2, respectively, while the
corresponding value for ISAV in wastewater from a fish-processing plant was approximately
72 Jm=2. Ozonated seawater (4 minutes with 8 mg ml~!, 600-750 mV redox potential) may inactivate ISAV
completely. Incubation of tissue homogenate from diseased fish at pH 4 or pH 12 for 24 hours inactivated ISAV.
Incubation in the presence of chlorine (100 mg ml~') for 15 minutes also inactivated the virus (Rimstad et al.,
2011). Cell culture-isolated ISAV may survive for weeks at low temperatures, but virus infectivity is lost within
30 minutes of exposure at 56°C (Falk et al., 1997).

2.4.6. Disinfection of eggs and larvae

Disinfection of eggs according to standard procedures is suggested as an important control measure (see
chapter 4.4 of the Aquatic Code).

2.4.7. General husbandry

The incidence of infection with ISAV may be greatly reduced by implementation of legislative measures or
husbandry practices regarding the movement of fish, mandatory health control, transport and slaughterhouse
regulations. Specific measures including restrictions on affected, suspected and neighbouring farms, enforced
sanitary slaughtering, generation segregation (‘all in/all out’) as well as disinfection of offal and wastewater from
fish slaughterhouses and fish processing plants may also contribute to reducing the incidence of the disease.

Handling of fish (e.g. sorting or treatment, splitting or moving of cages) may initiate disease outbreaks on
infected farms, especially if long-term undiagnosed problems have been experienced (Lyngstad et al., 2008).
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The experience from the Faroe Islands, where the prevalence of HPRO ISAV is high, demostrates that the
combination of good biosecurity and husbandry substantially reduces the risk of outbreaks of infection with HPR-

deleted ISAV (Christiansen et al., 2017).

3. Specimen selection, sample collection, transportation and handling

3.1. Selection of populations and individual specimens

%m fish dlsplaylng cllnlcal signs; ansi gross pathology and anaemia C_QD_&I_S_te_DIJALIIh_thQ_S_Q
described in Sections 2.3.2 and 2.3.3 should be sampled.

For detection of HPRO ISAV, gills from randomly selected individuals should be sampled at different time points
throughout the production cycle.

For the purposes of disease surveillance, fish to be sampled are selected as follows:

i) The most susceptible species should be sampled preferentially (see Section 2.2.3). Other susceptible species

iii If weak, abnormally behaving or freshly dead fish are present, such fish should be selected. If such fish are not

resent (e.q. during surveillance of apparently healthy populations), the fish selected should include normal

appearing, healthy fish collected in such a way that all parts of the farm as well as all year classes are
proportionally represented in the sample.

3.2. Selection of organs or tissues

3.2.1. Detection of HPR-deleted ISAV

Only internal organs that have not been exposed to the environment should be used for diagnostic testing.

The organs or tissue material to be sampled and-examined-must-be-can include: i) for histology: mid-kidney,
liver, heart, pancreas, intestine, and spleen-ard-gill; ii) forimmunohistochemistry: mid-kidney and heart including
valves and bulbus arteriosus; iii) for RT-PCR (conventional and real-time) analysis: mid-kidney and heart; and
iv) for virus culture: mid-kidney, heart, liver and spleen.

3.2.2. Detection of HPRO ISAV

3.3. Samples or tissues not suitable for pathogen detection

Information on samples or tissues not suitable for pathogen detection is lacking; follow recommendations in Section
3.2 for virus detection.

3.4. Non-lethal sampling

Blood is preferred for non-lethal sampling for HPR-deleted ISAV based on a study by Giray et al. (2005) in which blood
and mucus was compared with kidney samples derived from both infected fish W|th or W|thout clinical signs elinical-and
non-clinicakfish-and tested by RT-PCR and virus isolation in cell culture. Gill swabs are recommended for non-lethal

sampling for HPRO (Aamelfort et al., 2016).
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3.5. Preservation of samples for submission
For guidance on sample preservation methods for the intended test methods, see Chapter 2.3.0.

3.5.1. Samples for pathogen isolation

The success of pathogen isolation and-resulis-of bioassay-depends strongly on the quality of samples (time
since collection and time in storage). Fresh specimens should be kept on ice and preferably sent to the
laboratory within 24 hours of collection. To avoid degradation of samples, use alternative storage methods only
after consultation with the receiving laboratory.

3.5.2. Preservation of samples for molecular detection

Tissue samples for real-time RT-PCR testing should be preserved in 70-90% (v/v) analytical/reagent-grade
(undenatured) ethanol. The recommended ratio of ethanol to tissue is 10:1 based on studies in terrestrial animal
and human health. The use of lower grade (laboratory or industrial grade) ethanol is not recommended. If
material cannot be fixed it may be frozen. Commercial RNA preservatives are available, such-as-RNAlater;
which have better efficacy than ethanol at room temperature. Commercial fixatives validated to be at least as
effective as the fixatives described above may be used.

3.5.3. Samples for histopathology, immunohistochemistry or in-situ hybridisation

tandard sampl llection, preservation and pr ing meth for histological techni an found in
tion 2.2 of Chapter 2.3. neral information (di f fish).

3.5.4. Samples for electron microscopy

ISAV has been characterised by transmission electron microscopy (TEM) using general procedures (Falk et al.,
1997).

3.5.5. Samples for other tests

At present, other tests, for example serology tests, are not used for diagnostic purposes.

3.6. Pooling of samples

Pooling of samples from more than one individual animal for a given purpose should only be recommended where
robust supporting data on dlagnostlc senS|t|V|t¥ and dlagnostlc specificity have been evaluated and found to be

Small Ilfe stages such as fry er—speetmens—up—te—@—é—g—can be pooled to prowde the minimum amount of materlal
needed for testing. If pooling is used, it is recommended to pool organ pieces from a maximum of five fish.

4. Diagnostic methods

The methods currently available for identifying-infection-pathogen detection that can be used in i) surveillance of apparently
healthy pepulations—animals, ii) presumptive diagnosis in clinically affected animals and iii) confirmatory diagnostic
purposes are listed in Table 4.1. by animal life stage.

valldatlon, sueeessiul—appheahen—by—dmgnesﬂe—laberatenes—gvgllggllltx cost, tlmellness, and samgle throughgut an g
operability. For a specific purpose of use, assays are rated as:

Key:
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+++ = Mestsuitable-Methods —are most suitable with desirable performance and operational

characteristics.

++ = Suitable-Method{s) are suitable with acceptable performance and operational characteristics under
most circumstances.

+= Less-suitable-Methods —are suitable, but performance or operational characteristics may
significantly-limit application under some circumstances.

Shaded boxes = Not appropriate for this purpose.
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Table 4.1. OIE recommended diagnostic methods and their level of validation for surveillance of apparently healthy animals and investigation of clinically affected animals

A. Surveillance of apparently healthy B. Presumptive diagnosis of clinically C. Confirmatory diagnosis' of a suspect result
animals affected animals from surveillance or presumptive diagnosis
Method
Early life Juveniles? | Adults | Lv | EaVIife 1y enilesz | Adults LV Early life Juveniles? Adults Lv
stages stages stages
Gross signs + + + 1
Histopathology?® ++ ++ ++ 1
ificial "
Cell ++ ++ ++ 1 ++ + ++ + ++ + NA 1
culture =
Real-time RT-PCR +++ +++ +++ 1 +++ +++ +++ 31 ++ ++ ++ 1
ConventionalRT-PCR + + + 1 ++ ++ ++ 1 + ++ + NA1
Amplicon sequencing* +++ +++ +++ NA
In-situ hybridisation
Immunohistochemistry ++ ++ ++ 1 ++ ++ ++ NA1
IFAT on kidney imprints + + + 1 t et . NA1
or blood_smears =
Bioassay
LAMP
Ab-ELISA
Ag-ELISA
Other antigen detection
methods®

LV = level of validation, refers to the stage of validation in the OIE Pathway (chapter 1.1.2); NA = not applicable; RT-PCR = reverse-transcription polymerase chain reaction;
LAMP = loop-mediated isothermal amplification; Ab- or Ag-ELISA = antibody or antigen enzyme-linked immunosorbent assay, respectively.
"For confirmatory diagnoses, methods need to be carried out in combination (see Section 6). 2Susceptibility of early and juvenile life stages have-been-defined-is described in Section 2.2.3.
SHistopathology and cytopathology can be validated if the results from different operators have been statistically compared. ‘Sequencing of the PCR product.
Shading indicates the test is inappropriate or should not be used for this purpose.
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4.1. Wet mounts

Not applicable.

4.2. Histopathology and cytopathology

Histological changes in clinically diseased Atlantic salmon are variable, but can include the following:

i) Numerous erythrocytes in the central venous sinus and lamellar capillaries where erythrocyte thrombi also form
in the gills.

ii)  Multifocal to confluent haemorrhages and/or hepatocyte necrosis at some distance from larger vessels in the liver.
Focal accumulations of erythrocytes in dilated hepatic sinusoids.

iii)  Accumulation of erythrocytes in blood vessels of the intestinal lamina propria and eventually haemorrhage into
the lamina propria.

iv) Spleen stroma distended by erythrocyte accumulation.

v)  Slight multifocal to extensive diffuse interstitial haemorrhage with tubular necrosis in the haemorrhagic areas,
erythrocyte accumulation in the glomeruli in the kidney.

vi)  Erythrophagocytosis in the spleen and secondary haemorrhages in liver and kidney.

Virus has been observed in endothelial cells and leukocytes by electron microscopy of tissue preparations, but this
method has not been used for diagnostic purposes.

. Haematocrit <10 in end stages (25-30 often seen in less advanced cases). Haematocrit <10 should always be
followed up by investigation for infection with HPR-deleted ISAV in seawater reared Atlantic salmon.

. Blood smears with degenerate and vacuolised erythrocytes and the presence of erythroblasts with irregular
nuclear shape. Differential counts show a reduction in the proportion of leucocytes relative to erythrocytes, with
the largest reduction being among lymphocytes and thrombocytes.

Liver pathology will lead to increased levels of liver enzymes in the blood.
4.3. Cell er-artificial-media-culture for isolation

ASK cells (Devold et al., 2000) are recommended for primary HPR-deleted ISAV isolation, but other susceptible cell
lines, such as SHK-1 (Dannevig et al., 1995), may be used. However, strain variability and the ability to replicate in
different cell lines should be taken into consideration. The ASK cells seem to support isolation and growth of the hitherto
known virus isolates. A more distinct cytopathic effect (CPE) may appear in ASK cells. Both the SHK-1 and ASK cell
lines appear to lose susceptibility to HPR-deleted ISAV with increasing passage.

The SHK-1 and ASK cells are grown at 20°C in Leibovitz’s L-15 cell culture medium supplemented with fetal bovine
serum (5% or 10%), L-glutamine (4 mM), gentamicin (50 yg ml~") and 2-mercapto-ethanol (40 uM) (this latter
supplement may be omitted).

For virus isolation, cells grown in 25 cm? tissue culture flasks or multi-well cell culture plates, which may be sealed with
parafilm or a plate sealer to stabilise the pH of the medium, may be used. Cells grown in 24-well plates may not grow
very well into monolayers, but this trait may vary between laboratories and according to the type of cell culture plates
used. Serially diluted HPR-deleted ISAV-positive controls should be inoculated in parallel with the tissue samples as a
test for cell susceptibility to HPR-deleted ISAV (this should be performed in a separate location from that of the test
samples). See Chapter 2.3.0 for the methods used for inoculation of cell monolayers, monitoring the cultures and sub-
cultivation.

The procedure has been successful for isolation of HPR-deleted ISAV from fish with clinical signs or from suspect
cases. HPROISAV-has-hitherto-not-been-isolated-in-cell-culture-

ntil 2022, for HPRO ISAV, there h n no reports of cultivation of HPRO ISAV and no reports of virulence marker:
in the F ment. However in 2022, a HPRO-like ISAV variant within the North American cl Wi ri n

cultured on ASK and SHK-1 cells (Ditlecadet et al., 2022). This variant was found to have F virulence markers, but

experimenta 1Q1€ N N 10rin driant nave no el been punilisnea
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Cell lines should be monitored to ensure that their susceptibility to targeted pathogens has not changed.

4.4. Nucleic acid amplification

4.4.1. Real-time RT-PCR

The primers and probes shown in Table 4.4.1.1 for real-time RT-PCR will detect both European and North-
American HPR-deleted ISAV and HPRO ISAV. Real-time RT-PCR may be used for detection of ISAV from total
RNA (or total nucleic acid) extracted from recommended organs/tissues (see Section 3.2) and is recommended
over RT-PCR (see Section 4.4.2.) as it has increased specificity and, probably, also sensitivity. The primer sets
derived from genomic segment 8 and segment 7 have been used by several laboratories and have been found

suitable for detection of ISAV during disease outbreaks and in apparently healthy carrier fish.

With the widespread occurrence of HPRO ISAV variants, it is essential to follow up any positive RT-PCR results

based on segment 7 or 8 primer sets by sequencing-

ISAV segment 6 (Marshall et al., 2014).

The primers for segment 7 and 8 as well as sequencing primers for segment 6 HPR, are listed below and may

also be used for conventional RT-PCR if necessary.

i the HPR ofin segment 6 in order to
determine if the iselate-virus is either HPR-deleted or HPRO ISAV or both. Primers, designed and validated by
the OIE Reference Laboratory, are given in Table 4.4.2.1. Validation of the HPR primer set for the North
American HPRO isolates is restricted by the limited sequence data available in the Genbank for the 3’ end of

Table 4.4.1.1. Primer and probes sequences and cycling conditions for ISAV real-time RT-PCR

Primer and probe sequences (5—>3’) Cycling conditions | Genomic | Amplicon Reference
(concentration) segment size (bp)
For: CAG-GGT-TGT-ATC-CAT-GGT-TGA-AAT-G 1% 2 minutes @
minutes

(QOQnM) 50°C Snow et al.,
Rev: GTC-CAG-CCC-TAA-GCT-CAA-CTC- (900nM) 7 155 2006
Probe: 6FAM-CTC-TCT-CAT-TGT-GAT-CCC-MGBNFQ .
(250nM) ;;éo minutes @
For: CTA-CAC-AGC-AGG-ATG-CAG-ATG-T (900 nM) 45 x 15 seconds @
Rev: CAG-GAT-GCC-GGA-AGT-CGA-T (900 nM) 95°C and 1 minute 8 104 Snow et al.,
Probe: 6FAM-CAT-CGT-CGC-TGC-AGT-TC-MGBNFQ 2006

(250 nM)

@ 60°C

The following controls should be run with each assay: negative extraction control; positive control; no template
control; internal RT-PCR control. The positive control should be distinguishable from viral genomic sequence,

thus allowing detection of any cross-contamination leading to false positive results.

4.4.2. Conventional RT-PCR

The primers described in Table 4.4.2 for RT-PCR will detect both European and North-American HPR-deleted ISAV
and HPRO ISAV. RT-PCR may be used for detection of ISAV from total RNA (or total nucleic acid) extracted from
recommended organs/tissues (see Section 3.2). However, the real-time RT-PCR (see Section 4.4.1.) for the detection
of ISAV is recommended as it has increased specificity and, probably, also sensitivity.

Table 4.4.2.1. Primer sequences and cycling conditions for ISAV Segment 6 RT-PCR

TA (200 nM)

40 x 1 minute @ 94°C, 1 minute
@ 50°C, 1 minute @ 68°C

1 x 7 minutes @ 68°C

Primer sequences (5'->3’) Cycling conditions Amplicon Reference
(concentration) size (bp)
For: GAC-CAG-ACA-AGC-TTA-GGT-AAC-ACA-GA 1 x 30 minutes @ 50°C 304 Designed
(200 nM) if HPRO by OIE Ref.
Rev: GAT-GGT-GGA-ATT-CTA-CCT-CTA-GAC-TTG- | 1 x 2 minutes @ 94°C Lab.

Comisién de Normas Sanitarias para los Animales Acuaticos/Enero y febrero de 2022

152




4.5.

Amplicon sequencing

There is evidence of the generation of complete amplicons for the eight segments of the viral genome that include the
5 and 3’ ends of each one (Toro-Ascuy et al., 2015).

The segment 6 assay primers given in Section 4.4.2 are used for RT-PCR and amplicon sequencing.

4.6.

In-situ hybridisation

Published methods are available but not recommended due to lack of validation.

4.7.

Immunohistochemistry (IHC)

IHC - ions from formalin-fixed ti

Polyelonal-Antibody against HPR-deleted ISAV nucleoprotein is used on paraffin sections from formalin-fixed
tissue. This IHC staining has given positive reactions in both experimentally and naturally infected Atlantic
salmon. Preferred organs are mid-kidney and heart (transitional area including all three chambers and valves).
Suspect cases due to pathological signs are verified with a positive IHC. Histological sections are prepared
according to standard methods.

i) Preparation of tissue sections

The tissues are fixed in neutral phosphate-buffered 10% formalin for at least 1 day, dehydrated in graded
ethanol, cleared in xylene or isopropanol and embedded in paraffin, according to standard protocols.
Approximately 3 um thick sections (for IHC sampled on poly-L-lysine-coated slides) are heated at 56-58°C
(maximum 60°C) for at least 20 minutes, dewaxed in xylene, rehydrated through graded ethanol, and stained
with haematoxylin and eosin for pathomorphology and IHC as described below.

ii)  Staining procedure for IHC

All incubations are carried out at room temperature on a rocking platform, unless otherwise stated.

a) Antigen retrieval is achieved by boiling sections in 0.1 M citrate buffer pH 6.0 for 2 x 5 minutes
followed by blocking with 5% non-fat dry milk and 2% goat serum in 50 mM TBS (TBS; Tris/HCI
50 mM, NaCl 150 mM, pH 7.6) for 20 minutes.

b) Sections are then incubated overnight at 4°C with primary antibody (menespesificrabbit-e.g. an
antibody against ISAV nucleoprotein) diluted in TBS with 1% non-fat dry milk, followed by three
washes in TBS, the last wash with 0.1% Tween 20.

c) For detection of bound antibodies, sections are incubated with biotinylated geat-antirabbit-species
specific 1gG (diluted +200-in 2.5% BSA in Tris buffer) for 60 minutes, followed by ABC-AP (diluted
440606-in Tris buffer) for 45 minutes. Following a final wash, Fast Red (1 mg ml-1) and Naphthol AS-
MX phosphate (0.2 mg ml-") with 1 mM Levamisole in 0.1 M TBS (pH 8.2) are added to develop for
20 minutes. Sections are then washed in tap water before counterstaining with Harris haematoxylin
and mounted in agqueous mounting medium. ISAV positive and ISAV negative tissue sections are
included as controls in every setup.

iii) Interpretation

Negative control sections should not have any significant colour reactions. Positive control sections should
have clearly visible red-coloured cytoplasmic and intranuclear staining of endothelial cells in blood vessels or
heart endocardium. A test sample section should only be regarded as positive if clear, intranuclear red staining
of endothelial cells is found. The intranuclear localisation is particular to the orthomyxovirus nucleoprotein
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during a stage of virus replication. Concurrent cytoplasmic staining is often dominant. Cytoplasmic and other
staining patterns without intranuclear localisation must be considered as nonspecific or inconclusive.

The strongest positive staining reactions are usually obtained in endothelial cells of heart and kidney.
Endothelial staining reactions within very extensive haemorrhagic lesions can be slight or absent, possibly
because of lysis of infected endothelial cells.

4.7 12. Indirectfluorescent-antibody-testIFAT on tissue imprints and blood smears

An indirect fluorescent antibody test (IFAT) using validated MAbs against ISAV haemagglutinin-esterase (HE)
on kidney smears{imprints), on blood smears or on frozen tissue sections of kidney, heart and liver has given
positive reactions in both experimentally and naturally infected Atlantic salmon. Suspect cases (see Section 6.1)
may be confirmed with a positive IFAT.

i) Preparations of tissue smears-{imprints)

A small piece of the mid-kidney is briefly blotted against absorbent paper to remove excess fluid, and several
imprints in a thumbnail-sized area are made on poly-L-lysine-coated microscope slides. The imprints are air-
dried, fixed in chilled 100% acetone for 10 minutes and stored either at 4°C for a few days or at —80°C until
use.

i)  Staining procedure

After blocking with 5% non-fat dry milk in phosphate-buffered saline (PBS) for 30 minutes, the preparations
are incubated for 1 hour with an appropriate dilution of anti-ISAV MAb, followed by three washes. For the
detection of bound antibodies, the preparations are incubated with fluorescein isothiocyanate (FITC)-
conjugated anti-mouse Ig for 1 hour. PBS with 0.1% Tween 20 is used for washing. All incubations are
performed at room temperature.

iii) Preparation of blood smear {imprint)

Blood fraction is obtain using a discontinuous Percoll gradient. A small fraction is smeared on poly-L-lysine-
coated microscope slide. The imprint-smear is air-dried, fixed in chilled 100% acetone for 10 minutes and
stored either at 4°C for a few days or at —80°C until use.

iv)  Staining procedure

After blocking with 5% non-fat dry milk in phosphate-buffered saline (PBS) for 30 minutes, the preparation is
incubated for 1 hour with appropriate dilution of anti-ISAV MADb, followed by three washes. For the detection
of bound antibodies, the preparation is incubated with fluorescein isothiocyanate (FITC)-conjugated anti-
mouse Ig for 1 hour. PBS with 0.1% Tween 20 is used for washing. All incubations are performed at room
temperature.

4.8. Bioassay

Not available.
4.9. Antibody- or antigen-based detection methods

4.9.1. Virus identification by IFAT

All incubations are carried out at room temperature unless otherwise stated.

i) Prepare monolayers of cells in appropriate tissue culture plates (e.g. 96-well or 24-well plates), in slide
flasks or on cover-slips dependent on the type of microscope available (an inverted fluorescent microscope
equipped-with-UV-light-is necessary for monolayers grown on tissue culture plates). SHK-1 cells grow
rather poorly on glass cover-slips. The necessary monolayers for negative and positive controls must be
included.

i)  Inoculate the monolayers with the virus suspensions to be identified in tenfold dilutions, two monolayers
for each dilution. Add positive virus control in dilutions known to give a good staining reaction. Incubate
inoculated cell cultures at 15°C for 7 days or, if CPE appears, for a shorter time.

iii)  Fixin 80% acetone for 20 minutes after removing cell culture medium and rinsing once with 80% acetone.
Remove the fixative and air dry for 1 hour. The fixed cell cultures may be stored dry for less than 1 week
at 4°C or at —20°C for longer storage.
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iv)  Incubate the cell monolayers with anti-HPR-deleted ISAV MADb in an appropriate dilution in PBS for 1 hour,
and rinse twice with PBS/0.05% Tween 20. If non-specific binding is observed, incubate with PBS
containing 0.5% dry skimmed milk.

v) Incubate with FITC-conjugated goeatanti-meouse-species specific immunoglobulin antibody for 1 hour {or if

antibody raised in rabbits is used as the primary antibody, use FITC-conjugated antibody against rabbit
immunoglobulin}, according to the instructions of the supplier. To increase the sensitivity, FITC-conjugated
goat anti-mouse Ig may be replaced with biotin-labelled anti-mouse Ig and FITC-labelled streptavidin with
the described rinsing in between the additional step. Rinse once with PBS/0.05% Tween 20, as described
above. The nuclei can be stained with propidium iodide (100 ug ml=" in sterile distilled water). Add PBS
(without Tween 20) and examine under Y/ light-fluorescent microscope. To avoid fading, the stained
plates should be kept in the dark until examlnatlon F—eHeng—pened&ef—sterage—(meFe—than—Z—week&IQ

photobleaching of FITC due to exposure {0 excitation lig ] microscopy, a solution of 1,4-
dlazablcyclooctane (DABCO 2.5% in PBS, pH 8.2) or similar reagent may be added as an anti-fade
solution.

4.10. Other methods

None published or validated.
5. Test(s) recommended for surveillance to demonstrate freedom in apparently healthy populations

Real-time RT-PCR is validated for surveillance to demonstrate freedom in apparently healthy populations.

6. Corroborative diagnostic criteria

This section only addresses the diagnostic test results for detection of infection in the absence (Section 6.1.) or in the
presence of clinical signs (Section 6.2.) but does not evaluate whether the infectious agent is the cause of the clinical
event.

The case definitions for a suspect and confirmed case have been developed to support decision making related to trade
and confirmation of disease status at the country, zone or compartment level. Case definitions for disease confirmation in
endemically affected areas may be less stringent. It is recommended that all samples that yield suspect positive test results
in an otherwise pathogen-free country or zone or compartment should be referred immediately to the OIE Reference
Laboratory for confirmation, whether or not clinical signs are associated with the case. If a laboratory does not have the
capacity to undertake the necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate OIE Reference Laboratory.

6.1. Apparently healthy animals or animals of unknown health status ?

Apparently healthy populations may fall under suspicion, and therefore be sampled, if there is an epidemiological link(s)
to an infected population. Geographical proximity to, or movement of animals or animal products or equipment, etc.,
from a known infected population equate to an epidemiological link. Alternatively, healthy populations are sampled in
surveys to demonstrate disease freedom.

6.1.1. Definition of suspect case in apparently healthy animals

The presence of infection with HPRO or HPR-deleted ISAV shall be suspected if at least one of the following

criteria is met:

. ISAVtvoical CPE | " HPR-deleted
i) Positive result by eenventionalRT-PCR
iii)  Positive result by real-time RT-PCR

6.1.2. Definition of confirmed case in apparently healthy animals

Reference Laboratories should be contacted for specimen referral when testing laboratories cannot undertake
any of the recommended test methods and testing is being undertaken that will result in notification to the OIE.

8 For example transboundary commodities.
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Definition of confirmed case of infection with HPR-deleted ISAV

The presence of infection with HPR-deleted ISAV is considered to be confirmed if, in addition to the criteria in
Section 6.1.1, at least one ermere-of the following eriteria-points are-is met:

it)  Detection of ISAV in tissue preparations-samples by eenventionalRT-PCR (conventional or real-time) and
detection of ISAV in histological sections of internal organs by immunoassay using specific anti-ISAV

antibodies (IFAT or immunohistochemistry)

iii)  Detection of ISAV in tissue preparations-samples by real-time-RT-PCR (conventional or real-time) and
detection-of ISAV-in-tissuepreparations-by conventional PCR of segment 6 fellowed-by-and sequencing
of the HE—geneM to verify HPR-deletion

Definition of confirmed case of infection with HPRO ISAV

The presence of infection with HPRO ISAV is considered to be confirmed if the following criterion is met:

i)  Detection of ISAV in tissue samples by real-time RT-PCR and detection of ISAV by conventional RT-PCR

of segment 6 followed-by-amplificatior-and sequencing of the HE-gere-of segment-6-amplicon to verify
HPRO-deletion

6.2. Clinically affected animals
Clinical signs are not pathognomonic for a single disease; however they may narrow the range of possible diagnoses.

6.2.1. Definition of suspect case in clinically affected animals

The presence of infection with HPR-deleted ISAV shall be suspected if at least one of the following criteria is

met:

i) Gross pathology or clinical signs associated with the disease as described in this chapter, with or without
elevated mortality

ii)  Histo- or cytopathological changes consistent with the presence of the pathogen or the disease

iii) ISAV-typical CPE in ASK-cell culture

iv) Positive result by a real-time RT-PCR

v) Positive result of a conventional RT-PCR

vi)  Positive result by immunohistochemistry

vii) Positive result by IFAT on tissue imprints

6.2.2. Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection with HPR-deleted ISAV is considered to be confirmed if at least one ermere-of the
following criteria is met:
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i)  Detection of ISAV in tissue preparations-samples by eenventional RT-PCR (conventional or real-time) and
detection of ISAV in histological sections by immunoassay using specific anti-ISAV antibodies (IFAT or

immunohistochemistry)

iii) Detection of ISAV in tissue preparations-samples by real-time-RT-PCR (conventional or real-time) and
followed-by-conventional RT-PCR of segment 6 and sequencing of the HE-gere-amplicon to verify HPR-

deletion

Reference Laboratories should be contacted for specimen referral when testing laboratories cannot undertake
any of the recommended test methods and testing is being undertaken that will result in notification to the OIE.

6.3. Diagnostic sensitivity and specificity for diagnostic tests

The diagnostic performance of tests recommended for surveillance or diagnosis of infection with ISAV are provided in
Table 6.3. This information can be used for the design of surveys for infection with ISAV, however, it should be noted
that diagnostic performance is specific to the circumstances of each diagnostic accuracy study (including the test
purpose, source population, tissue sample types and host species) and diagnostic performance may vary under
different conditions. Data are only presented where tests are validated to at least level two of the validation pathway
described in Chapter 1.1.2. and the information is available within published diagnostic accuracy studies.

6.3.1. For presumptive diagnosis of clinically affected animals

Test Source Tissue or Reference
Test type X sample Species DSe (n) DSp (n) Citation
purpose | populations test
types
. ini .
- - dseas_ed S Salmo Non- Non- Real-time | Dannevig
Cell-Culture | Diagnosis Atlantic Kidney; 1 ) ) RT.P
salmonfrom | and-heart B
farm

DSe: = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of samples used in the study,

6.3.2. For surveillance of apparently healthy animals

Test Source Tissue or Reference
Test type X sample Species DSe (n) DSp (n) Citation
purpose populations t test
ypes
Gi Salmo
Real-time s . s . N salarand Non Nen Cell Show
PCR ¥; other available | available culture et-al;-2006
salmonids

DSe: = diagnostic sensitivity, DSp = diagnostic specificity, n = number of samples used in the study,
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NB: There are OIE Reference Laboratories for Infection with infectious salmon anaemia virus
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE Web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).
Please contact the OIE Reference Laboratory for any further information on
Infection with infectious salmon anaemia virus

NB: FIRST ADOPTED IN 1995 AS INFECTIOUS SALMON ANAEMIA; MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2018.

Volver al orden del dia
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Anexo 20

CHAPTER 2.3.6.

INFECTION WITH KOl HERPESVIRUS

1. Scope

Infection with koi herpesvirus (KHV) means infection with all-genetypes-of-the pathogenic agent cyprinid herpesvirus-3

(CyHV-3), of the Genus Cyprinivirus in the Family Alloherpesviridae-(Engelsma-etal;2043; Harameto-etal; 2007/ Waltzek
etal—2009). Howeverforfamiliarity-the-abbreviation KHV - will be-used-in-this-chapter

2. Disease information

2.1.

2.2,

Agent factors

2.1.1. Aetiological agent

KHV, also known as carp interstitial nephritis and gill necrosis virus (CNGV) (llouze et al., 2010), has been
classified as cyprinid herpesvirus-3 (CyHV-3) following the nomenclature of other cyprinid herpesviruses: CyHV-
1 (carp pox virus, fish papilloma virus) and CyHV-2 (goldfish haematopoietic necrosis virus). Analysis of the
complete genome has shown that CyHV-3 is closely related to CyHV-1, CyHV-2, anguillid herpesvirus-1
(AngHV-1) and distantly related to channel catfish virus (lIctalurid herpesvirus: IcHV-1) and Ranid (frog)
herpesvirus (RaHV-1) (Waltzek et al., 2005). CyHV-3 was designated the type species of the new Cyprinivirus
genus within the Alloherpesviridae family, that also contains CyHV-1 and CyHV-2. However, the designation
KHV has been retained in the Aquatic Code and Aquatic Manual for reasons of continuity and is used here
synonymously with CyHV-3.

The size of the KHV genome

is now confirmed as 295 kbp. Virus nucleocapsids have been measured at 100-110 nm in dlameter and are
surrounded by an envelope (review: llouze et al., 2010). The enveloped virions range in size from 170 to 230

nm in the different infected cell types (Hedrick et al., 2000; Miwa et al., 2007; Miyazaki et al, 2008a). Aoki et al.
(2007) initially described the complete genome sequence of three isolates of GyHV-3-KHV and the genome
includes 164 open reading frames (ORFs) as—well-as—of which 156 are unique protein-coding genes. They
suggested that the finding that 15 KHV genes are homologous with genes in IcHV-1 confirms the proposed
place of KHV in the family Herpesviridae. Forty viral proteins and 18 cellular proteins are incorporated into
mature virions.

I 1 i (019
and KHV.

2.1.2. Survival and stability in processed or stored samples

No information available.

2.1.3. Survival and stability outside the host

Studies in Israel have shown that KHV remains viable in water for at least 4 hours, but less than 21 hours, at
water temperatures of 23-25°C (Perelberg et al., 2003). Studies in Japan have shown a significant reduction in
the infectious titre of KHV within 3 days in river or pond water or sediment samples at 15°C. However, KHV
remained infective for >7 days when kept in environmental water samples that had been sterilised by autoclaving

or filtration (Shimizu et al., 2006).
Host factors

2.2.1. Susceptible host species

Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with KHV according to Chapter 1.5 of Aquatic
Animal Health Code (Aquatic Code) are: all varieties and subspecies of common carp (Cyprinus carpio), and
common carpigeldfish hybrids (e.g. Cyprinus carpio x Carassius auratus, Cyprinus carpio x_Carassius
carassius).

2.2.2. Species with incomplete evidence for susceptibility
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Species for which there is insufficient evidence to fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with KHV
according to Chapter 1.5 of the Aquatic Code are: Goldfish (Carassius auratus), grass carp (Ctenopharyngodon
idella) and Crucian carp (Carassius carassius).

In addition, pathogen-specific positive pelymerase-chainreaction{PCR) and or in-situ hybridisation results have
been reported in the following organisms, but an active infection has not been demonstrated:

Family Scientific name Common name
Acipenser gueldenstaedtii Atlantic sturgeon
Acipenseridae Acipenser ruthenus x Huso huso hybrid sterlet x beluga
Acipencer oxyrinchus Russian sturgeon
Leuciscus idus blue back ide
Cyprinidae Ru?i/us rgtilus common roach
Tinca tinca tench
Hypophthalmichthys molitrix silver carp
Gammaridae Gammarus pulex scud (crustacean)
Nemacheilidae Barbatula barbatula stone loach
. Gymnocephalus cernuus Eurasieans ruffe
Percidae —
Perca fluviatilis European perch
Unionidae Anodonta cygnea swan mussel

All age groups of fish, from juveniles upwards, appear to be susceptible to infection with KHV but, under
experimental conditions, 2.5-6 g fish were more susceptible than 230 g fish (Perelberg et al., 2003). Carp larvae
appear to be tolerant to infection with KHV.

Common carp or varieties, such as koi or ghost (koi x common) carp, are most susceptible and should be
preferentially selected for virus detection, followed by any common carp hybrids, such as goldfish x common
carp or crucian carp x common carp. Experimental challenges studies by lto et al., 2014a; 2014b, demonstrated
that mortality due to infection with KHV was higher in indigenous Japanese carp (95-100%) compared with
domesticated common carp and koi carp, where mortality varied from 30% to 95% and from 35% to 100%,
respectively.
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2.3.

2.2.5-4. Distribution of the pathogen in the host

Gill, kidney, gut and spleen are the organs in which KHV is most abundant during the course of clinical disease
(Gilad et al., 2004). In fish surviving experiment challenge by immersion, KHV DNA was more likely to be
detected from the caudal fin and brain compared with gill and kidney (lto et al., 2014b).

2.2.6-5. Aquatic animal reservoirs of infection

There is evidence to indicate that survivors of infection with KHV may become persistently infected with virus
and may retain the virus for long periods without expression of clinical signs of infection. The virus has been
shown to persist in common carp experimentally infected at a permissive temperature and subsequently
maintained at a lower than permissive temperature (Gilad et al., 2003; St-Hilaire et al., 2005). Researchers in
Japan conducted a PCR and serological survey of GyHV-3-KHV in Lake Biwa in 2006, where episodic outbreaks
of infection with KHV had been reported in the 2 years following a major outbreak in 2004. Further analysis of
the surviving population showed that 54% of the older carp were seropositive and 31% PCR positive. The
maintenance of high levels of antibody to the virus suggests that latent virus may be reactivating periodically in
some animals, leading to excretion and a low level of virus circulation in the population, which boosts herd
immunity.

2.2.7-6. Vectors

ea#p—spawmng—a;ea—(Mlnamot

Disease pattern

2.3.1. Mortality, morbidity and prevalence

The clinical signs of infection may become apparent 3—-21 days after naive fish have been introduced to a pond
containing infected fish (Bretzinger et al., 1999; Hedrick et al., 2000). Morbidity of affected populations can be
100%, and mortality 70—100% (Bretzinger et al., 1999; Haenen et al., 2004). However, in several experiments,
differential resistance to infection with KHV among common carp strains was reported (Dixon et al., 2009; Ito et
al., 2014a; Shapira et al., 2005). In these reports, the cumulative mortalities of the most resistant strains were
approximately 40%. Secondary and concomitant bacterial or parasitic infections are commonly seen in diseased
carp and may affect both the mortality rate and clinical signs of infection (Haenen ef al., 2004).

2.3.2. Clinical signs, including behavioural changes

During an outbreak of infection with KHV there will be a noticeable increase in mortality in the population. All
age groups of fish, except larvae, appear to be susceptible to infection with KHV, although, under experimental
infection, younger fish (up to 1 year of age) are more susceptible to infection. Changes to the skin are also
commonly observed and include: focal or total loss of epidermis, irregular patches of pale colouration or
reddening, excessive or reduced mucous secretion (on skin or gills) and sandpaper-like skin texture. Other
clinical signs include endophthalmia (sunken eyes),-ard haemorrhages on the skin and base of the fins, and fin
erosion.

Fish become lethargic, separate from the shoal and gather at the water inlet or sides of a pond and gasp at the
surface of the water. Some fish may experience loss of equilibrium and disorientation, but others may show
signs of hyperactivity.

2.3.3. Gross pathology

There are no pathognomic gross lesions. However, the most consistent gross pathology is seen in the gills,
which can vary in extent from pale necrotic patches to extensive discolouration, severe necrosis and
inflammation. Internal lesions are variable in occurrence and often absent in cases of sudden mortality. Other
gross pathologies that have been reported include adhesions in the abdominal cavity, with or without abnormal
colouration of internal organs (lighter or darker). The kidney or liver may be enlarged, and they may also exhibit
petechial haemorrhages. Co-infections, for example with ectoparasites such as gill monogeneans, may alter the
observed gross pathology.
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2.4

2.3.4. Modes of transmission and life cycle

Virus is shed via faeces, urine, gills and skin and the main mode of transmission of KHV is horizontal. Early
reports suggested that the gills and the intestine are the major portal of virus entry in carp (Dishon et al., 2005;
Gilad et al., 2004; llouze et al., 2006; Pikarsky et al., 2004).

However, a more recent experimental study has demonstrated that the skin covering the fins and body of the
carp is the major portal of entry for KHV (Costes et al., 2009). Another study has shown that KHV DNA was
detected in two of three fish from the caudal fin and gill, and caudal fin and spleen one day after exposure to
sub-clinically infected fish (Ito et al., 2014a; 2014b). The virus spreads systemically from main points of entry to
the internal organs; high levels of KHV DNA have been detected in kidney, spleen, liver and gut tissue (Dishon
et al., 2005; Pikarsky et al., 2004). The assembly and morphogenesis of KHV in infected cells is the same as
other herpesviruses (Miwa et al., 2007). An ultrastructural examination of experimentally infected carp has
provided evidence for immature capsids and mature nucleocapsid assembly in the nucleus and further
maturation of the virion in the cytoplasm of infected cells. Hyper-secretion of mucous is very evident in the early
stages of infection with KHV and KHV DNA has been detected at high levels in mucous sampled from
experimentally infected carp (Gilad et al., 2004). This is further evidence for active involvement of the skin in
viral pathogenesis and an important site of virus shedding. Excretion of virus via urine and faeces may also be
an important mechanism for virus shedding; infectious virus has been detected in faeces sampled from infected
carp (Dishon et al., 2005; Gilad et al., 2004).

2.3.5. Environmental factors

Disease patterns are influenced by water temperature, virulence of the virus, age, population genetics and
condition of the fish, population density and stress factors (e.g. transportation, spawning, poor water quality).
The disease is temperature dependent, occurring mainly between 16 and 29°C (Haenen et al., 2004; Hedrick
et al., 2000; Perelberg et al., 2003; Sano et al., 2004). Under experimental conditions, infectious virus was
continually shed for a longer period from infected common carp at 16°C than those kept at 23°C or 28°C (Yuasa
et al., 2008). However, experimental challenge resulted in high mortality at 28°C but not at 29°C or 30°C, nor at
13°C (Gilad et al., 2004; llouze et al., 2010) (optimal temperature range for viral replication may vary with the
virus strain).

2.3.6. Geographical distribution

Following the first reports of infection with KHV in Israel and Germany in 1998 and detection of KHV DNA in
tissue samples taken during a mass mortality of carp in the UK in 1996, the geographical range of the disease
has become extensive and includes most continents, including Europe, Asia, the Middle East, Southern Africa,
and North America.

See WAHIS (https://wahis.oie.int/#/home) for recent information on distribution at the country level.

Biosecurity and disease control strategies

2.4.1. Vaccination

A safe and effective commercial vaccine is not currently widely available. However, live attenuated virus has
been used to vaccinate carp. The vaccine preparation induced antibody against the virus and the duration of
the protection was at least 8 months (llouze et al., 2010). The vaccine was licensed for emergency use in Israel
and has been widely used in carp farms across the country. Vari vaccin ndidat inst KHV hav

developed. Results of studies in Japan have shown that oral administration of a liposome-based vaccine
containing inactivated KHV was also effectlve in protectlng carp against clinical dlsease (Fewewed—by—llouze et

al., 2010, Miyazaki et al., 2008b).

produced using BAC cloning technology, and the effectlveness of attenuated recombinant vaccines has been
demonstrated in experimental challenge experiments (Boutier et al., 2015). The DNA vaccines consisting of
plasmids encoding ORF25, ORF81 and ORF 149 showed efficient results under lab conditions (Hu et al., 2020;
Zhou et al., 2014a; 2014b;).

2.4.2. Chemotherapy including blocking agents

Chemotherapy is not currently available, however, the antiviral activity of exopolysaccharides against KHV in
vitro has been reported (Reichert et al., 2017).
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2.4.3. Immunostimulation

There is currently no published information on the use of immunostimulants to control infection with KHV in carp.
However, it is known to be an area of research interest (Reichert et al., 2017).

2.4.4. Breeding resistant strains

Differential resistance to infection with KHV, but not to virus entry, has been shown among different carp strains
(Dixon et al., 2009; Ito et al., 2014a; 2014b; Shapira et al., 2005). The progeny of crosses of two strains of
domesticated carp and one strain of wild carp were challenged by experimental or natural infection. The lowest
survival rate was approximately 8% but the survival rate of the most resistant strain was 60.7% for experimental
exposure and 63.5% for natural exposure in ponds (Shapira et al., 2005). In a more recent resistance study, 96
families derived from di-allele crossing of four European/Asian strains of common carp were experimentally
challenged with KHV. Survival rates of the five most resistant crosses in the final virus challenge trial ranged
from 42.9 to 53.4% (Dixon et al., 2009).

2.4.5. Inactivation methods

The virus is inactivated by UV radiation at a dose of 4.0 x 103 y Ws/cm?, temperatures above 50°C for 1 minute

and by iodophor (200 mg litre~") treatment for 30 seconds at 15°C{Kasai-etal-2005). The following disinfectants
re also effectlve for |nact|vat|on iodophor at 200 mg I|tre 1 for 20 mlnutes! benzalkonlum chlorlde at 60 mg

2.4.6. Disinfection of eggs and larvae

Disinfection of the surface of the eggs can be achieved by iodophor treatment (Kasai et al., 2005). There are no
publications on the disinfection of larvae.

2.4.7. General husbandry

Biosecurity measures should include ensuring that new introductions of fish are from disease-free sources and
installation of a quarantine system where new fish can be held with sentinel fish at permissive temperatures for
infection with KHV. The fish should be quarantined for a minimum of 4 weeks to 2 months before transfer to the
main site and mixing with naive fish. Hygiene measures on site should include disinfection of eggs, regular
disinfection of ponds, chemical disinfection of farm equipment, careful handling of fish to avoid stress and safe
disposal of dead fish.

3. Specimen selection, sample collection, transportation and handling

3.1.

Selection of populations and individual specimens

Clinical inspections should be carried out during a period when the water temperature is conducive to development of
clinical disease, i.e. above 16°C (see Section 2.3.5). All production units (ponds, tanks, net-cages, etc.) should be

inspected for the presence of dead, weak or abnormally behaving fish. If moribund fish or fish showing clinical signs
are sampled, the probability of detecting KHV is higher than if randomly selected, apparently healthy fish are sampled.

Risk-based criteria fortargeted-selection-of should be employed to preferentially sample lots or populations with
a history of abnormal mortality or potential exposure events (e.g. via untreated surface water, wild harvest or

replacement with stocks of unknown disease status) or where there is evidence of poor water quality or husbandry.
Younger fish up to 1 year are more susceptlble to clinical dlsease and are recommended for sampllng If more
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iii)  If weak, abnormally behaving or freshly dead (not decomposed) fish are present, such fish should be selected. If
such fish are not present, the fish selected should include normal appearing, healthy fish collected in such a way
that all parts of the farm as well as all year classes are proportionally represented in the sample.

environmental bacteria if the animals have been dead for some time.

3.2. Selection of organs or tissues

When testing clinically affected fish by PCR methods, and particularly if virus isolation is to be attempted, it is
recommended to sample gill, kidney, and spleen tissues. The virus is most abundant in these tissues during the course
of overt infection and high levels of virus have also been detected in encephalon (brain) and intestine (gut) tissue
(Dishon et al., 2005; Gilad et al., 2004). Moreover, KHV DNA was detected with high probability from the encephalon
of the surviving fish at 120 days post-infection (Ito et al., 2014a). When testing subclinical, apparently healthy, fish by
PCR methods, it is recommended to also include intestine (gut) and encephalon in a separate sample. In addition, KHV
DNA was detected in the caudal and pectoral fin of all sampled dead fish from the field. As fins can be easily collected
using tweezers and scissors, the fins are a suitable organ for PCR detection of KHV in clinically affected fish (Ito et al.,
2014a; 2014b).

3.3. Samples or tissues not suitable for pathogen detection
Fish carcasses showing very advanced signs of tissue decomposition are not suitable for testing by any method.

3.4. Non-lethal sampling

While some research has been carried out on the use of non-lethal sampling during the first few days after experimental
challenge (Monaghan et al., 2015), due to the lack of formal validation non-lethal sampling is currently not
recommended for the detection of KHV.

3.5. Preservation of samples for submission
For guidance on sample preservation methods for the intended test methods, see Chapter 2.3.0.

3.5.1. Samples for pathogen isolation

The success of pathogen isolation depends strongly on the quality of samples (which is influenced by time since
collection and time in storage). Fresh specimens should be kept on ice and preferably sent to the laboratory
within 24 hours of collection. To avoid degradation of samples, use alternative storage methods only after
consultation with the receiving laboratory.

3.5.2. Preservation of samples for molecular detection

Tissue samples for PCR testing should be preserved in 80—100% (v/v) analytical/reagent-grade (undenatured)
ethanol. The recommended ratio of ethanol to tissue is 10:1 based on studies in terrestrial animal and human
health and will ensure that the ethanol does not fall to below 70% The use of lower grade (laboratory or industrial
grade) ethanol is not recommended. If material cannot be fixed it may be frozen, but repeated freezing an

thawing should be avoided.

3.5.3. Samples for histopathology, immunohistochemistry or in-situ hybridisation

collection, preservation and processing methods for histological techniques can be found in Section 2.2. of

Chapter 2.3.0. General information (diseases of fish).

3.5.4. Samples for electron microscopy

Samples for electron microscopy are not routinely required and are collected only when it is considered
beneficial to facilitate further diagnostic investigation. A 2 mm cubed section from each of the appropriate organs
described in section 3.2 should be fixed in glutaraldehyde; the recommended ratio of fixative to tissue is 10:1.

3.5.5. Samples for other tests

applicable.
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4.

3.6. Pooling of samples

tested—mdmdeauy—Poollng of samgles from more than one |nd|V|duaI anlmal for a given purpose should onl¥

recommended where robust supporting data on diagnostic sensitivity and diagnostic specificity have been evaluated
and found to be suitable. If the effect of pooling on diagnostic sensitivity has not been thoroughly evaluated, larger fish

should be processed and tested individually. Small life stages such as fry erspescimens-up-te-0-5-g;-can be pooled to

obtain the minimum amount of material for virus isolation or molecular detection.

Diagnostic methods

The methods currently available for identifying-infection-pathogen detection that can be used in i) surveillance of apparently

healthy pepulations—animals, ii) presumptive diagnosis in clinically affected animals and iii) confirmatory diagnostic
purposes are listed in Table 4.1. by animal life stage.

The desianati ir the Tableindicato:

Ratlng agamst— or purposes of use. For each recommended assag a gualltatlve ratlng agmnst— gr the purpose of use

Key:

+++ = Mestsuitable-Methods —are most suitable with desirable performance and operational
characteristics.

++ = Suitable-Method({s) are suitable with acceptable performance and operational characteristics under
most circumstances.

+= Less-suitable-Methods —are suitable, but performance or operational characteristics may
significantly-limit application under some circumstances.

Shaded boxes = Not appropriate for this purpose.

the host genome). These issues should be communicated to the OIE Reference Laboratories so that advice can be
provided to diagnostlc laboratories and the standards amended if necessary.
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Table 4.1. OIE recommended diagnostic methods and their level of validation for surveillance of apparently healthy animals and investigation of clinically affected animals
A. Surveillance of apparently healthy B. Presumptive diagnosis of clinically C. Confirmatory diagnosis® of a suspect result
animals affected animals from surveillance or presumptive diagnosis
Method
Early life Juveniles? | Adults | Lv | E3WIife | venilesz | Adults Lv Early life Juveniles? Adults Lv
stages? stages? stages?
Wet mounts
Histopathology® ++ ++ 1
or-artificial- media
Cell - - 1
culture
Real-time PCR ++E ++E ++t 43 it ++t ++E 43
Conventional PCR ++ +t +t 43° ++ ++ ++ 43
Conventional nested PCR ++ ++ ++ 41 NA ++ ++ % ++ % 41 NA ++ ++ ++ 4+ NA
Amplicon sequencing* +++ +++ +++ 1
In-situ hybridisation
Bioassay
LAMP +++ +++ 1
IFAT + + 1
ELISA
Other antigen detection
methods®
Other method®
LV = level of validation, refers to the stage of validation in the OIE Pathway (chapter 1.1.2); NA = not available; PCR = polymerase chain reaction; LAMP
IFAT = indi

indirect fluorescent antibody test; ELISA = enzyme-linked immunosorbent assay, respect|vély
2

'For confirmatory diagnoses, methods need to be carried out in combination (see Section 6).
“Susceptibility of

early and juvenile life stages have-been-defined is described in Section 2.2.3.

SHistopathology and cytopathology can be validated if the results from different operators have been statistically compared

4Sequencmg of the PCR product

Shading |nd|cates the test is |nappropr|ate or should not be used for this purpose. .
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4.1. Wet mounts
Not relevant.
4.2. Histopathology and cytopathology

Examination of the gills by low-power light microscopy can reveal erosion of primary lamellae, fusion of secondary
lamellae, and swelling at the tips of the primary and secondary lamella. The histopathology of the disease is variable
and not pathognomonic, but inflammation and necrosis of gill tissues is a consistent feature. Gills also exhibit
hyperplasia and hypertrophy of branchial epithelium, and fusion of secondary lamellae and adhesion of gill filaments
can be seen. Gill necrosis, ranging from small areas of necrotic epithelial cells of secondary lamellae to complete loss
of the lamellae is observed. Branchial epithelial cells and leucocytes may have prominent nuclear swelling, margination
of chromatin to give a ‘signet ring’ appearance, and pale diffuse eosinophilic intranuclear inclusions can be observed.
Inflammation, necrosis and nuclear inclusions have also been observed (individually or together) in other organs,
particularly the kidney, but also in the spleen, pancreas, liver, brain, gut and oral epithelium.

4.3. Cell oer-artificial-media-culture for virus isolation

The recommended cell lines for KHV detection are: CCB and KF-1. Cell lines should be monitored to ensure that
susceptibility to targeted pathogens has not changed.

Diagnosis of infection with KHV in clinically affected fish can be achieved by virus isolation in cell culture. However, the
virus is isolated in only a limited number of cell lines which can be difficult to handle. Also, cell culture isolation is not
as sensitive as the published PCR-based methods to detect KHV DNA and is not considered to be a reliable diagnostic
method for KHV (Haenen et al., 2004).

Use-The procedure for virological examination is described in Section .2.3.2. of Chapter 2.3.0 General information (er
diseases of fish)-Seection-A2.2.2.

Confirmatory identification

The most reliable method for confirmatory identification of a virus that has caused CPE is by PCR, followed by sequence
analysis of the PCR product. The PCR methods recommended for identification of KHV are the same methods
recommended for direct detection in fish tissues{Seection-4-3-+-2.3-below). For final confirmation, PCR products of the
correct size should be identified as KHV ir-erigin-by sequence analysis{Sesction-4-4-5-below)-

i) Using a suitable DNA extraction kit or reagent, extract DNA from a sample of the-virus-eulture-thatincludes-beth
cellular-and-supernatantcell culture material.

ii)  Extracted DNA is then amplified using the PCR protocols described below (Section 4.4.2. or 4.4.3). Amplified
PCR products may then be excised-from-the-gel-and sequenced as described in Section 4-:3-+-2.34.4.5

4.4. Nucleic acid amplification

The following controls should be run with each stage of the assay: negative extraction control; positive extraction
control; no template PCR control; internal PCR control or positive PCR control. Ideally, the positive extraction control

should be distinguishable from viral genomic sequence, thus allowing detection of any cross-contamination leading to

4.4.1. Sample preparation and extraction of DNA

DNA from infected cells and/or tissues is extracted using a phase-separation method or by use of a commercially
available DNA isolation kit used according to the manufacturer’s instructions.

4.4.2. Real-time PCR

Real-time PCR assays, such as TagMan real-time PCR, are favoured by many diagnostic laboratories over
conventional PCR, and real-time Tagman PCR is now a common diagnostic procedure that has been shown to
detect and quantitatively assess very low copy numbers of target nucleic acid sequences. The most commonly
used quantltatlve assay for detectlon of KHV |s the Gllad Taqman real t|me PCR assay (Gllad et al 2004)
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FEurthermeore;-It should however, be noted that there is evidence that the published eenventionalPCR-and-real-
time PCR methods, developed for the detection of KHV DNA in fresh tissue samples from-clinically-diseased
carp—fail-to-do not detect novel strains of cyprinid herpesvirus closely related to KHV seme-KHV-variants
%m@hmeaﬂy—aﬁeeted—ﬁeh—(&gelsma et al., 2013). Until-this-isresolved.in-geographiclocations-where

gto - The prlmer and probe sequences

and cycllng condltlons for the Gllad et al. (2004) KHV and keigmeeklnase an internal housekeeping gene (used

as the internal PCR control) real-time PCRs are shown in Table 4.4.2.1.

Table 4.4.2.1. Primer and probe sequences and cycling conditions for the KHV real-time PCR
(Gilad et al., 2004).

Target Primer/probe sequence (5’->3’) Cycling Amplicon | Reference
(concentration) conditions size (bp)
KHV KHV-86f: GAC-GCC-GGA-GAC-CTT-GTG 1 x 2 minutes @ 78 Gilad et al.
(400 nM) 50°C (2004)*
_ . ~ -~ -~ TTT. ~ 1 x 10 minutes
KHV-163r: CGG-GTT-CTT-ATT-TTT-GTC @ 95°C

CTT-GTT (400 nM)

40 x 15 seconds
KHV-109p: 6FAM-CTT-CCT-CTG-CTC-GGC- @ 95°C and

GAG-CAC-G-TAMRA (80 nM) 60 seconds
@60°C

Glucokinase | CgGluc-162f: ACT-GCG-AGT-GGA-GAC-ACA- 69
TGA-T (400 nM)

CgGluc-230r: TCA-GGT-GTG-GAG-CGG-ACA-
T (400 nM)

CgGluc-185p: 6FAM-AAG-CCA-GTG-TCA-
AAA-TGC-TGC-CCA-CT-TAMRA (80 nM)

P : I . .
Ihe Gilad ef 4/, (2004) (20 ')Wﬂ M by Clouthi 2017

4.4.3. Conventional PCR

Table 4.4.3.1. Primer sequences and cycling condlitions for KHV conventional PCR methods

Primer sequence (5’->3’) Cycling conditions Amplicon size References
(concentration) (bp)
Pri tep:
rimary step 361
CyHVpolfor: CCA-GCA-ACA-TGT-GCG- ) .
ACG-G (200 nM) 1 x 2 minutes @ 95°C
CyHVpolrev: CCG-TAR-TGA-GAG-TTG- | 40 x 30 seconds @ 95°C, Engelsma

30 seconds @ 55°C and

GCG-CA (200 nM
( M) 45 seconds @ 72°C

et al. (2013)
Nested PCR: .
1 x 10 minutes @ 72°C

CyHVpolforint: CGA-CGG-VGG-YAT-
CAG-CCC (200 nM) 339
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Primer sequence (5°->3’) Cycling conditions Amplicon size References
(concentration) (bp)

CyHVpolrevint: GAG-TTG-GCG-CAY-
ACY-TTC-ATC (200 nM)

For: GGG-TTA-CCT-GTA-CGA-G 1 x 45-5 minutes @ 94-95°C

(200 nM) . Bercovier
40 x 4560 seconds @ 95°C, et al. (2005)!

Rev: CAC-CCA-GTA-GAT-TAT-GC 45-60 seconds @ 55°C and 409 C Y

(200 nM) 60 seconds @ 72°C | (2017)
1 x 10 minutes @ 72°C

For: GAC-ACC-ACA-TCT-GCA-AGG- 1 x 30 seconds @ 94°C

AG (1000 nM) Gray et al

) 40 x 30 seconds @ 94°C, (2002) ’

Rev: GAC-ACA-TGT-TAC-AAT-GGT- 30 seconds @ 63°C and 202 .

CGC (1000 nM) 30 seconds @ 72°C (2005) :
1 x7 minutes @ 72°C.

For: GAC-GAC-GCC-GGA-GAC-CTT- 1 x 5 minutes @95°C

GTG (300 nM)
39 x1 minute @ 94°C, .

Rev: CAC-AAG-TTC-AGT-CTG-TTC- 1 minute @ 68°C and 484 (Gzléa()i)et al-’

CTC-AAC (300 nM) 30 seconds @ 72°C

1 x 7 minutes @ 72°C

4.4.4. Other nucleic acid amplification methods

A loop-mediated isothermal amplification (LAMP) targeting TK gene has been developed for detection of KHV
and shown to be more or equally sensitive as the single-round conventional PCR assays. An assay incorporating
DNA hybridisation technology and antigen—antibody reactions in combination with LAMP has also been
developed and reported to have improved sensitivity and specificity (Soliman & El-Matbouli, 2010).

4.5. Amplicon sequencing

PCR products are excised from the gel and purified using a commercial kit for gel purification. Single, intense (bright)
PCR products, after purification, are sequenced directly in both directions with the primers used in the initial
amplification. Alternatively, less intense (faint) PCR products are cloned using a TA cloning vector and both DNA
strands are sequenced. The ampilification, cloning and sequencing are performed in duplicate to eliminate potential
errors introduced by the Taq polymerase. Sequence reactions are then analysed on a Genetic Analyser and the
alignments and consensus sequences generated using appropriate computer software. Testing laboratories that have
no sequencing facilities are recommended to use commercial companies that offer a sequencing service. Testing
laboratories should follow the instructions supplied by the chosen sequencing service for submission of samples.

4.6. In-situ hybridisation

In-situ hybridisation (ISH) and-immuneofluorescence{1F)-metheds performed on separated fish leucocytes, havehas

been used in research applications for detection, confirmation, or identification of KHV. AIthough this these methods
havehas not been thoroughly compared with other techniques_and is not included in Table 4.1., they-are it is a non-
destructive (non-lethal) techniques and some laboratories may flnd them it useful in a r gsgargh d+agnest+e setting and
forconfirmationof PCR resulis. Details of the methods are not given here but detailed protocols for separation of
leucocytes from blood and for+HE-and-ISH can be found in published reports by Bergmann et al. (2009; 2010).

4.7. Indirect fluorescent antibody test (IFAT)

KHV can be detected in touch imprints of liver, kidney and brain of infected fish by immunofluorescence (IF). Highest
levels of positive IF were seen in the kidney and the virus could be detected by IF on a kidney imprint 1 day post-
infection (Pikarsky et al., 2004; Shapira et al., 2005). The detection of KHV by immunostaining must be interpreted with
care, as positive-staining cells could result from cross-reaction with serologically related virus (e.g. CyHV-1) or a non-
viral protein (Pikarsky et al., 2004).
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A method for direct detection of KHV from kidney imprints by indirect fluorescent antibody test (IFAT) is detailed below.

i) Bleed the fish thoroughly.
i)  Make kidney imprints on cleaned glass slides or at the bottom of the wells of a plastic cell culture plate.
iii)  Allow the imprint to air-dry for 20 minutes.

iv) Rinse once with 0.01 M phosphate-buffered saline (PBS), pH 7.2, then three times briefly with cold acetone
(stored at —20°C) for glass slides or a mixture of 30% acetone/70% ethanol, also stored at —20°C, for plastic wells.

v) Let the fixative act for 15 minutes. A volume of 0.5 ml/2 cm? well is adequate for imprints in cell culture plates.
vi) Allow the fixed imprints to air-dry for at least 30 minutes and process immediately or freeze at —20°C.

vii) Rehydrate the dried imprints by four rinses with 0.01 M PBS solution, pH 7.2, containing 0.05% Tween 20 (PBST),
and remove this buffer completely after the last rinse.

viii) Prepare a solution of purified antibody or antiserum to SyH\-3-KHV in 0.01 M PBS, pH 7.2, containing 0.05%
Tween 20 (PBST), at the appropriate dilution (which has been established previously or is given by the reagent
supplier).

ix) Block with a solution of 5% skim milk or 1% bovine serum albumin, in PBST for 30 minutes at 37°C.
X)  Rinse four times with PBST.

xi)  Treat the imprints with the antibody solution (prepared at step viii) for 1 hour at 37°C in a humid chamber and do
not allow evaporation to occur. A volume of 0.25 ml/2 cm? well is adequate for imprints in cell culture plates.

xii) Rinse four times with PBST.

xiii) Treat the imprints for 1 hour at 37°C with a solution of fluorescein isothiocyanate (FITC)-conjugated antibody to
the immunoglobulin used in the first layer and prepared according to the instructions of the supplier.

xiv) Rinse four times with PBST.

xv) Add PBS (0.5 ml/2 cm? well) to the treated imprints in cell culture plates and examine immediately or mount the
glass slides with cover-slips using glycerol saline at pH 8.5 prior to microscopic observation.

xvi) Examine under incident-U\Vlight-using-a fluorescence microscope. Positive and negative controls must be found
to give the expected results prior to any other observation.

Paraffin wax tissue sections fixed in 10% neutral buffered formalin (NBF) are also suitable for detection of KHV antigen
by IFAT. However, the deparaffinised sections, rehydrated in PBS, may need to be further treated to reveal antigen
that may be masked by over fixation of the tissue. A common treatment is incubation of the sections with 0.1% trypsin
in PBS at 37°C for 30 minutes. The sections are then washed in cold PBS before proceeding with steps viii—xvi above.
Tissues collected for direct detection by IFAT (or other immunohistochemical staining, e.g. immunoperoxidase) should
be fixed for 24—48 hours in 10% NBF and then the fixative should be replaced with 70% ethanol for prolonged storage.

4.8. Bioassay
Bioassay is not recommended as a diagnostic procedure.
4.9. Antibody- or antigen-based detection methods

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA)-based methods for direct detection of KHV antigen in infected tissues
are under development in a number of laboratories and-these-methods—may—also—besuitableforconfirmatory
identification-of KH\.. Currently, two published ELISA methods are available and was were developed in Israel to detect
KHV in fish faeces (Dishon et al., 2005) but also after isolation in cell culture using different KHV isolates at different
temperatures (Bergmann et al. 2017b). The ELISA methods developed will have low sensitivity that may be suitable
for detection of the high levels of KHV found in clinically diseased fish tissue but not suitable for KHV surveillance in
healthy populations.

4.10. Other methods
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None published or validated.

5. Test(s) recommended for surveillance to demonstrate disease freedom in apparently healthy
populations

6. Corroborative diagnostic criteria

This section only addresses the diagnostic test results for detection of infection in the presence absence (6.1) or absence
presence of clinical signs (6.2) but does not evaluate whether the infectious agent is the cause of the clinical event.

The case definitions for a suspect and confirmed case have been developed to support decision-making related to trade
and confirmation of disease status at the country, zone or compartment level. Case definitions for disease confirmation in
endemically affected areas may be less stringent. It is recommended that all samples that yield suspect positive test results
in an otherwise pathogen-free country or zone or compartment should be referred immediately to the OIE Reference
Laboratory for confirmation, whether or not clinical signs are associated with the case. If a laboratory does not have the
capacity to undertake the necessary diagnostic tests it should seek advice from the appropriate OIE Reference Laboratory.

6.1. Apparently healthy animals or animals of unknown health status ¢

Apparently healthy populations may fall under suspicion, and therefore be sampled, if there is an epidemiological link(s)
to an infected population. Geographic proximity to, or movement of animals or animal products or equipment, etc., from
a known infected population equate to an epidemiological link. Alternatively, healthy populations are sampled in surveys
to demonstrate disease freedom.

6.1.1. Definition of suspect case in apparently healthy animals

The presence of infection shall be suspected if: a positive result has been obtained on at least one animal from

at least one of the following diagnostic tests:

i) A positive result from a real-time PCR assay

i) A positive result from a conventional nested PCR assay.

6.1.2. Definition of confirmed case in apparently healthy animals

The presence of infection with KHV is considered to be confirmed if at least one of the following criteria is met:

i) Detection of KHV in tissue samples by real-time PCR followed by ard-conventional PCR fellewed-by-and
sequencing of the amplicon

sequencing of the amplicon

6.2. Clinically affected animals
No clinical signs are pathognomonic for infection with KHV however, they may narrow the range of possible diagnoses.

6.2.1. Definition of suspect case in clinically affected animals

The presence of infection shall be suspected if at least one of the following criteria are-is met:

i) Gross pathology or clinical signs associated with infection with KHV as described in this chapter, with or
without elevated mortality

4 For example transboundary commodities.
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i) Histopathological changes consistent with infection with KHV as described in this chapter
iii) KHV typical CPE in cell culture

iv) A positive result by a real-time PCR

V) A positive result by a conventional (single round or nested) PCR

vi) A positive result by LAMP assay

vii) A positive result by IFAT

6.2.2. Definition of confirmed case in clinically affected animals

The presence of infection shall be confirmed if at least one of the following criteria is met:

i) KHV isolation in cell culture followed by virus identification by conventional PCR or conventional nested
PCR and sequencing of the amplicon

i) Detection of KHV in tissue samples by real-time PCR ard-by-cenventionalPCR-followed by-conventional
PCR or conventional nested PCR and sequencing of the amplicon

iii}) A positive result by LAMP assay and-followed by conventional PCR or conventional nested PCR and
followed-by-sequencing of the amplicon

iv) A positive result by IFAT and-followed by conventional PCR or conventional nested PCR and followed
by-sequencing of the amplicon

iv) Detection of KHV in tissue samples by conventional PCR or conventional nested PCR and fellowed-by
sequencing of the amplicon

Reference Laboratories should be contacted for specimen referral when testing laboratories cannot undertake
any of the recommended test methods and testing is being undertaken that will result in notification to the OIE.

6.3. Diagnostic sensitivity and specificity for diagnostic tests

The diagnostic performance of tests recommended for surveillance or diagnosis of infection with KHV are provided in
Tables 6.3.1.-and-6-3:2. This information can be used for the design of surveys for infection with KHV, however, it
should be noted that diagnostic performance is specific to the circumstances of each diagnostic accuracy study
(including the test purpose, source population, tissue sample types and host species) and diagnostic performance may
vary under different conditions. Data are only presented where tests are validated to at least level two of the validation
pathway described in Chapter 1.1.2. and the information is available within published diagnostic accuracy studies.

6.3.1. For surveillance of clinically affected apparently healthy animals

Test Test Source Tissue or . DSe DSp Reference .
X sample Species Citation
type purpose populations (n) (n) test
types
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NB: There are OIE Reference Laboratories for Infection with koi herpesvirus
(see Table at the end of this Aquatic Manual or consult the OIE Web site for the most up-to-date list:
http://www.oie.int/en/our-scientific-expertise/reference-laboratories/list-of-laboratories/ ).
Please contact the OIE Reference Laboratory for any further information on
Infection with koi herpesvirus

NB: FIRST ADOPTED IN 2006; MOST RECENT UPDATES ADOPTED IN 2019.

Volver al orden del dia
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Anexo 21

CHAPTER 2.4.1.

INFECTION WITH ABALONE HERPESVIRUS

2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

o lio_at Halioti .
Blacklip-abalore—H-+rubra
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Species that fulfil the criteria for listing as susceptible to infection with abalone herpesvirus according to Chapter

1.5. of the Aquatic Animal Health Code (Aquatic Code) are: Blacklip abalone (Haliotis rubra), greenlip abalone

(Haliotis laevigata), hybrids of greenlip x blacklip abalone (Haliotis laevigata x Haliotis rubra) and small abalone
(Haliotis diversicolor).

Volver al orden del dia
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Anexo 22

CHAPTER 2.4.2.

INFECTION WITH BONAMIA EXITIOSA

2.2. Host factors

2.2.1. Susceptible host species

ale a z ng J
An/mal Health ode (A uat/c ode) are: Ar entlnean flat oyster strea uelchana Australlan mud o) ster strea_angasi

Chilean flat oyster (Ostrea chilensis),

rassostrea virginica), European flat oyster (Ostrea edulis, I mpia oyster (Ostrea lurida) and Suminoe oyster (Crassostrea

ariakensis)

g Iomerata)

Volver al orden del dia
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